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INTRODUCCION.

El presente estudio muestra una alternativa en la que se le da funcionalidad a una
protesis estética de pie incorporando en la misma un sistema de tobillo con tres
grados de libertad que permite mejorar las condiciones de marcha del paciente.

Para desarrollar el proceso, en primer lugar se realiza un diagndstico de cuales son
las condiciones en las que actualmente las amputaciones de tobillo se generan en
el Ecuador y de cdmo en el ambito de la medicina se resuelve esta situacion.

En segundo lugar se realiza un estudio del estado del arte para revisar la evolucién
gue presentan las prétesis desde la edad media hasta la actualidad, en donde se
han incorporado desde prdtesis estéticas bdsicas con materiales simples a proétesis
biomecdnicas con materiales de ingenieria o materiales inteligentes.

En tercer lugar, partiendo de una proétesis estética con minima funcionabilidad que
esta formada por un pie de Sach, un tubo, uniones y acoples, la misma que permite
movilidad pero sin grados de libertad, se disefia un mecanismo de tobillo mecdanico
de perfil rectangular, internamente con un mecanismo de esfera alojada en un
cuerpo circular, con sistema de resortes que permiten obtener tres grados de
libertad en el tobillo para compensar la flexo-extensién, aducciéon, abduccidn,
pronacion y supinacion durante la marcha.

Posteriormente se procede a la construccion tomando como material base el Grilon
que tiene las propiedades adecuadas en funcién de las caracteristicas de las piezas
que forman parte de la prdétesis. Para mecanizar las piezas en su mayor parte se
utiliza un centro de mecanizado de control numérico computarizado (CNC) y
también maquinas convencionales especialmente torno, fresadora y taladro.

Finalmente se desarrolla la implementacidn de la prétesis de tobillo mecanico en un
paciente diabético con amputacién a nivel de este miembro inferior y se busca
evaluar los grados de libertad durante la marcha del mismo.
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CAPITULO 1.



CAPITULO 1. DIAGNOSTICO DE AMPUTACIONES DE PIE Y
TOBILLO EN EL ECUADOR.

1.1 Introduccion.

En este capitulo se presenta la investigacion sobre el estado de la amputacion
diagnosticado bajo un criterio medico profesional, en la extremidad inferior
denominada tobillo. Ademas, se encontrard explicaciones sobre el concepto de
amputacion, el estado del muiidn luego de la cirugia, asi como el cuidado vy la
recuperacién para su posterior uso de una prétesis, los tipos de mecanismos que
existen como alternativa para reincorporar a un paciente a su vida cotidiana,
siendo de suma importancia el anadlisis de la problemadtica que surge para el
paciente luego de la cirugia concurriendo esta de tipo psicolégico, econédmico y
social.

Tomando datos del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos-INEC en 2011 la
enfermedad de diabetes mellitus fue la principal razén de muerte en el Ecuador, Ya
que presenta diversas etapas como insuficiencia renal, pie diabético, siendo este
ultimo uno se los causantes de la amputacion del miembro inferior. [1]

1.2 Andlisis mediante base de datos de las amputaciones de tobillo en el Ecuador.
1.2.1 Amputaciones traumaticas de pie y tobillo en el Ecuador.

En el Ecuador existe una gran cantidad de personas que han sufrido amputaciones
de pie y tobillo segin los datos estadisticos del INEC, mismos que han ido en
aumento a partir del 2007 hasta la actualidad. Las causas principales que se
registran son por accidentes de transito, eléctricos, industriales y laborales. [2]

Los datos registrados por el INEC se presentan en la tabla 1.1, en donde se puede
observar el crecimiento de las amputaciones a partir del 2007.

Tabla 1.1 Amputaciones de pie y tobillo. INEC en el Ecuador. [2]

Amputaciones traumaticas del pie y tobillo en el Ecuador - INEC

Grupos de Edad
Ao | 1-4 | 5-9 |10-14 | 15-19 | 20-24 | 25-34 | 35-44 | 45-54 | 55-64 | >65 | Total
aflos | aflos | afios | afos | afios | afos | afios | afos | afios | afios

2013 7 5 4 10 15 13 10 12 25 44 145
2012 5 6 8 11 7 16 9 17 30 34 143
2011 4 5 6 7 8 6 11 11 17 46 121
2010 8 7 5 10 4 20 9 17 38 32 150
2009 6 4 8 6 9 16 7 12 15 32 115
2008 6 6 4 10 9 10 8 15 9 28 105
2007 1 4 5 6 5 9 9 12 8 37 96
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Cada afio crece el nUmero de personas con amputaciones, esto afecta a los grupos
de todas las edades, a partir de los 15 anos, se puede notar que el indice de
amputaciones aumenta, debido a diferentes factores como son enfermedades y
accidentes. [2]

Para mejorar el analisis de las amputaciones de tobillo en el Ecuador mediante una
base de datos, se realiza una proyeccién de los mismos hasta la actualidad, ya que
la pagina web del INEC se encuentra actualizada hasta el 2013.
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Figura 1 Proyeccion de amputaciones traumadticas de pie y tobillo en el Ecuador.

En la figura 1.1 se puede observar como la proyeccién de las amputaciones
traumaticas de pie y tobillo aumentan conforme pasan los afos, para el 2014 se
tiene un total de 157 amputados, para el 2015 aumenta a 165, y para el 2016 se
estima una cantidad de 174 personas con amputacién de pie y tobillo. [2]

Tabla 1.2. Datos de proyeccion de amputaciones traumdticas de pie y tobillo en el Ecuador. [2]

Amputaciones traumaticas del pie y tobillo en el Ecuador - INEC

Grupos de Edad
Ao | 1-4 | 5-9 | 10-14 | 15-19 | 20-24 | 25-34 | 35-44 | 45-54 | 55-64 | >65 Total
afios | afios | afios | afos | afios | afios | afios | afios | afos | afios

2016 174,0576
2015 165,879
2014 157,7004
2013 7 5 4 10 15 13 10 12 25 44 145
2012 5 6 8 11 7 16 9 17 30 34 143
2011 4 5 6 7 8 6 11 11 17 46 121
2010 8 7 5 10 4 20 9 17 38 32 150
2009 6 4 8 6 9 16 7 12 15 32 115
2008 6 6 4 10 9 10 8 15 9 28 105
2007 1 4 5 6 5 9 9 12 8 37 96
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1.2.2 Amputaciones no traumaticas de miembro inferior.

Las amputaciones no traumaticas de pie y tobillo son efecto de enfermedades tales
como diabetes, cancer, infecciones. La enfermedad que presenta mayor nimero de
amputaciones es la diabetes, la misma que afecta al sistema vascular (vasos
sanguineos), a este tipo de amputacién se le conoce como vascular. [3]

Estadisticas de Amputaciones segun
la causa
100

80

60

40

20

CONGENITAS CANCER TRAUMATISMOS VASCULARES

M Extremidad Superior ~ E Extremidad Inferior

Figura 2. Amputaciones no traumdticas sequn la causa. [3]

Las amputaciones vasculares tienen el un porcentaje mayor comparado con las
demads, a pesar de que las lesiones por traumatismos son representativas. Las
amputaciones por cancer han disminuido en la actualidad, esto debido a que los
tratamientos para esta enfermedad cada dia evolucionan de mejor manera. [3]

Este andlisis muestra como las amputaciones se convierten en un problema social a
nivel mundial que va en aumento. Debido a esto, se han creado centros de ayuda,
los cuales tienen programas para amenorar estas enfermedades, como la diabetes,
pero cambiar los habitos de alimentacién en las personas es complicado, por lo que
las amputaciones serdn evidentes en los proximos afios [3], Figura 2.

Debido a este problema, la fabricacion de prétesis de miembro inferior ha
despertado interés en investigadores y cientificos alrededor de todo el mundo.

1.3 Diabetes principal causa de amputaciones de miembro inferior.
» Diabetes Mellitus

La diabetes mellitus es una de las causas principales de muerte en el Ecuador, el
numero de victimas en el 2013 fue de 63104 personas y el 14% se debe a
enfermedades como la diabetes mellitus y enfermedades hipertensivas [3]. Se
estima que el 15% de personas con diabetes desarrollan una ulcera, y la mayoria de
amputaciones va precedida de una ulcera. Segun Bakker y Riley cada 30 segundos
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existe una amputacién de miembro inferior en el mundo a causa de la diabetes.
Cuando se desarrolla esta enfermedad se tiende a aumentar la probabilidad de
amputacion hasta 40 veces mas de una persona que no tiene dicha afeccion. [4]

A fin de entender de mejor manera esta enfermedad, a continuacién se observa de
manera puntual varias definiciones, clasificaciones y patologias.

> Definicién
La diabetes mellitus es un desorden o una condicion de deterioro en el

metabolismo de los carbohidratos, grasas, proteinas, lipidos entre otros, causada
por la deficiencia absoluta o relativa de insulina [5].

» Clasificacion
La diabetes mellitus tiene la siguiente clasificacion:
e Diabetes Mellitus insulinodependiente — TIPO 1.

Generalmente este tipo de diabetes se presenta en personas menores de 30
afos, esta enfermedad se le considera autoinmune, debido a que las células
beta que son las encargadas de producir insulina han sido destruidas, por lo
tanto esto provoca que el pancreas produzca poco o nada de insulina, su
tratamiento consiste en el uso de inyecciones de insulina diariamente, hacer
ejercicio y el control de la glucemia [6].

e Diabetes Mellitus no insulinodependiente — TIPO 2.

Esta enfermedad se desarrolla en personas adultas y representa el 90 a 95 por
ciento de la diabetes, en este tipo de diabetes el pancreas produce en algunos
casos una baja cantidad de insulina y en otros la misma es demasiada por lo que
también representa un problema. Para el tratamiento de ésta enfermedad es
necesario que la persona utilice inyecciones diarias de insulina o medicamentos
de tipo oral para reducir el nivel de glucosa [6].

e Diabetes Secundaria.

Este tipo de diabetes se produce a consecuencia de una lesidn del pancreas o en
otros casos se da debido a una secrecidon excesiva de hormonas catabdlicas,
como tenemos el caso de la Acromegalia en la que se presenta un numero
excesivo de hormonas de crecimiento, o se da esta enfermedad a partir de un
tratamiento indebido a base de corticoides [7].

e Diabetes Subclinica.

Conocida también con el nombre de intolerancia a la glucosa, en la que la
persona tiene un alto nivel de glucosa en la sangre pero los valores de este nivel
no son de una diabetes mellitus tipo 2. Este tipo de diabetes no presenta
sintomas por lo que es necesario realizarse un chequeo médico, las personas
pueden evitar esta enfermedad de varias maneras como: el ejercicio,
medicamentos y una dieta correcta [8].
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e Diabetes Gestacional.

Se caracteriza por la presencia de un nivel alto de glucosa en la sangre de una
mujer embarazada, esto se debe a que las hormonas del embarazo bloquean el
trabajo que realiza la insulina. Generalmente no hay sintomas para detectar
este tipo de diabetes o los mismos son leves, por lo que a partir del parto el
nivel de azucar en la sangre disminuye. El tratamiento se basa en mantener el
nivel de glucosa normal y asegurarse de la salud del feto, por lo que la mayoria
de mujeres no necesitan el uso de medicamentos [9].

e Diabetes Potencial.

Este tipo de enfermedad se presenta en una persona que tiene una tolerancia
normal a la glucosa, pero que existe en la misma un alto riesgo de desarrollar la
diabetes, tales como: que la persona que tenga ambos padres diabéticos, o un
padre diabético y el otro tenga un pariente de primer grado que sea diabético,
existe este riesgo potencial en una mujer que haya dado a luz a un bebe que
haya pesado 4Kg o mas [10].

» Patologias

La diabetes mellitus a mds de generar desdordenes metabdlicos, desencadena varias
patologias que afectan directamente al paciente, como son las enfermedades
cardiacas, renales, pérdida de la vista, neuropatia, pie diabético, este ultimo es uno
de los mds importantes, ya que por esta patologia el paciente tiende a generar
mayores probabilidades de amputacién del miembro inferior [5].

> Pie diabético

El pie diabético es una patologia desarrollada de la diabetes, y se define como “la
infeccion, ulceracién y destruccion de alteraciones neurolégicas y diversos grados
de enfermedad vascular periférica” [11]. El riesgo de amputaciones aumenta al
desarrollar el pie diabético, ademas que las probabilidades aumentan con la edad,
sobrepeso y sedentarismo [12]. Existen 3 factores patogénicos que pueden llevar a
una amputacién y estos son: Neuropatia, enfermedad vascular periférica e
infeccion.

Segun Edmons se puede clasificar de la siguiente manera:

e Pie Neuropatico.- Entre las caracteristicas se tiene la sequedad de la piel, se
siente caliente, no es doloroso, pulsos palpables. Entre las complicaciones se
tiene la Ulcera neuropatica, edema neuropatico entre otros [13].

e Pie Neuroisquémico.- Entre las caracteristicas se tiene un pie frio, dolor en
grado variable. Entre las complicaciones se tiene ulceras isquémicas,
gangrena entre otros [14].

1.3.1 Estadisticas del INEC de personas con diabetes mellitus
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En la tabla 1.3 se presentan las estadisticas desde el 2009 hasta el 2013 de personas
gue padecen diabetes mellitus tipo 1 en el Ecuador:

Tabla 1.3. Personas con diabetes Mellitus insulinodependiente en el Ecuador. Datos del INEC [2]

Personas con diabetes Mellitus insulinodependiente

Grupos de Edad

o 10- | 15- | 20- | 25- | 35- | 45- | 55-
Ano 1~—4 5-9 14 19 24 34 44 54 64 >~65 Total
anos | aflos | . N N s N . . |anos
afio | afio | ano | afio | afios | ano | afio
2013 | 14 26 52 33 37 84 101 | 274 | 376 64 1.601
2012 | 10 23 33 43 35 78 108 | 200 | 252 | 450 1.232
2011 | 12 26 29 28 27 62 73 188 | 252 | 418 1.115
2010 [ 12 16 35 34 24 65 97 238 | 310 | 466 1.297
2009 | 16 21 29 21 24 53 76 185 | 232 | 375 1.033

En la tabla 1.3 se observa que el mayor nimero de personas con diabetes mellitus
insulinodependiente se concentra en las edades entre 25 afios en adelante.

La diabetes mellitus tipo 2, se encuentra en mayor numero en la poblacién

ecuatoriana. En la tabla 1.4 se presentan los datos segln los grupos de edad:

Tabla 1.5. Personas con diabetes Mellitus no insulinodependiente en el Ecuador. Datos del INEC. [2]

Personas con diabetes Mellitus no insulinodependiente

Grupos de Edad

Afio | 1-4 | 5-9 |10-14 | 15-19 [ 20-24 | 25-34 | 35-44 | 45-54 | 55-64 | > 65 | Total
danNo | anO | an0s | an0S | anoS | anos | anosS | anosS | anosS | anos

2013 | 12 8 22 41 53 290 | 669 [1.692(2.396|3.948| 09.131

2012 13 | 13 23 47 67 262 | 673 (1.872(2.696(4.381| 10.047

2011 | 12 | 16 16 35 48 226 | 591 [1.562(2.232|3.895| 8.645

2010 11 | 15 13 39 34 201 | 527 [1.378(1.963(3.499( 7.684

2009 | 8 15 14 34 62 165 | 441 |1.262|1.754|2.859| 6.615

El INEC posee los datos de diabetes Mellitus generalizada, en donde se aprecia el
numero de personas con la enfermedad por cada provincia a lo largo de todo el
Ecuador, incluido las islas galapagos. Tabla 1.6.

Se observa en la tabla 1.5 el numero de personas con diabetes mellitus
generalizada, esto quiere decir que engloba los 6 tipos de diabetes vistos
anteriormente, ya que en las tablas 1.3 y 1.4 se clasifica segun el tipo de diabetes.
La provincia de Guayas es la que tiene el mayor nimero de personas con diabetes,
la provincia de Azuay se encuentra en quinto puesto en las estadisticas presentadas
por el INEC.

1.4 Analisis de la amputacion de tobillo.
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Teniendo en cuenta que amputacidon es quitar y separar un miembro o parte del
mismo del resto del organismo la amputacién se considera como una medida para
salvar la vida, [15] y al no poder conservar la extremidad enferma se procede a
realizar la amputacion y utilizar posteriormente una prétesis, a continuacion
podemos observar el procedimiento de la amputacién de tobillo por el método de
Syme comunmente usado.

Tabla 1.5. Estadisticas aeneralizadas de Diabetes en el Ecuador [2].

.. Diabetes Mellitus 2009-2013 Total-
Provincia .
2013 | 2012 | 2011 | 2010 | 2009 | provincia

Azuay 918 978 1.004 | 977 | 1.011 4.888
Bolivar 166 150 167 128 117 728

Cafar 332 427 415 305 342 1.821
Carchi 195 173 179 176 125 848

Cotopaxi 376 324 255 222 257 1.434

Chimborazo 606 559 498 464 464 2.591

El Oro 1.106 | 1.251 | 1.082 | 1.123 | 1.198 5.760

Esmeraldas 475 536 580 553 596 2.740

Guayas 3.642 | 4.002 | 3.713 | 3.877 | 3.256 | 18.490

Imbabura 849 790 698 763 653 3.753

Loja 805 1.172 | 1.145 735 623 4.480

Los Rios 910 997 940 923 899 4.669

Manabi 2.700 | 2.835 | 2.806 | 2.474 | 2.324 | 13.139

Morona Santiago 345 343 247 191 194 1.320
Napo 130 160 131 102 91 614
Pastaza 187 188 130 201 189 895

Pichincha 2.230 | 2.166 | 2.264 | 2.008 | 1.880 | 10.548

Tungurahua 704 866 878 670 648 3.766
Zamora Chinchipe 171 174 178 151 120 794
Galdpagos 76 54 29 12 23 194
Sucumbios 167 125 158 165 106 721
Orellana 99 98 109 124 95 525

S. D. de los Tsachilas 446 363 452 493 449 2.203

Santa Elena 445 423 469 379 255 1.971

TOTAL DE PERSONAS CON DIABETES MELLITUS EN EL ECUADOR 88.892

Figura 3. Recopilacion de fotografias del procedimiento de amputacion de tobillo por el
método de Syme [16]



1.4.1 Periodo posoperatorio de la amputacion de tobillo y cuidado del
munadn.
El periodo postoperatorio de la amputacién de miembro inferior puede ser de dos
semanas o mas, dependiendo de la cicatrizacion y cuidado del mufién. El muiién es
la parte del miembro amputado comprendida entre la cicatriz y la articulacién
situada por encima,
[16]. ]

Figura 4. Estado de un mufion [17]

Este periodo esta considerado que va desde la operacidn quirdrgica de amputacion
hasta la etapa de comenzar a caminar con la prétesis, la misma que puede ser
provisional o definitiva, [15]

A continuacién, se presenta el proceso de cura y rehabilitacion del muiidn en este
periodo. De esta forma se podran combatir al mismo tiempo dos efectos causados
por la amputacion que dificultan en gran medida la rehabilitacidn: la pérdida de
masa muscular del muiidn y el edema (acumulacién de liquidos). [16]

1.4.2 Actividades que no se deben realizar en el posoperatorio de
amputacion de tobillo.

Estas son las recomendaciones que de manera general dan los traumatdlogos a las
personas que se realizan amputaciones de miembro inferior.

a. No recostarse en la cama con el mufién doblado y colgando por el borde de
la misma como se observa en la figura siguiente.[17]

Figura 5. Posicion incorrecta de recostarse, [17].

b. En la figura 5 se observa que no se debe sentar con el mufién flexionado,
sobre el filo de la silla [17].
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Figura 6. Posicion incorrecta de sentarse en una silla, [17].

c. Nunca se debe colocar como apoyo del muiién sobre el mango del bastén,

[17].

Figura 7. No apoyar el mufién sobre el baston, [17].

d. En la figura 8 se observa que no se debe colocar un cojin o una almohada

debajo de la rodilla, haciendo que el mufidn se encuentre colgado, [17].

Figura 8. No se debe colocar alzas sobre la parte amputada, [17].

e. No se debe colocar ningln cojin o almohaddn entre las piernas, en la figura

9 se observa lo que no es permitido realizar, [17].
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Figura 9. No apoyar cojines entre las piernas, [17].

f. En la figura 10 se puede ver que no se recomienda colocar almohadones ni
cojines bajo la regién lumbar, [17].

Figura 10. No recostarse sobre almohadas, [17].

g. Enlafigura 11 se observa que no se debe colocar alzas o almohadas bajo las
caderas, [17].

Figura 11. No recostarse sobre almohadas bajo las caderas, [17].

h. No se debe flexionar la pierna cuando se encuentra recostados en la cama,
en la figura 12 se observa la advertencia que no se debe realizar, [17].

Figura 12. No recostarse con las piernas flexionadas, [17].

i. No se debe cortar la circulacidon sanguinea al sentarse con las piernas
cruzadas en la silla, como se aprecia en la figura 13, [17].
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Figura 13. No sentarse con las piernas cruzadas, [17].

j- No realizar abduccién del muiidn, (es decir no acercar al plano medio del
cuerpo), en la figura 14 se observa como no se debe realizar el cruce de
piernas. [17].

Figura 14. No recostarse sobre almohadas bajo las caderas, [17].

1.4.3 Compresion y vendaje del muiion.

Inmediatamente después de la intervencion quirirgica, se realiza un vendaje
compresivo que ha de satisfacer tres objetivos:

- Reducir el edema, hasta eliminarlo si hace falta, y prevenir su crecimiento
[18].

- Estimular el metabolismo del mufién. [18].
- Modelar el mufidon para facilitar su adaptacion a la futura protesis. [18].

Es normal que se produzca hinchazén inicial en el muidn residual después de la
operacion. Esta hinchazon (edema) es una reaccion normal. Suele reducirse pasada
una semana aproximadamente, figura 15 [18].
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Figura 15. Vendaje del mufidn luego de la amputacion, [20].

Poco después de la amputacién se aplicard presidon en amplias areas del muiidn, se
recomienda realizar el vendaje con vendas eldsticas convencionales de algodén,
pero si no es posible realizarlo en condiciones dptimas, se pueden utilizar fundas
eldsticas para el mufidén. Siempre serd una mejor solucién que un mal vendaje [19].

TN IS EIUT ST

Figura 16. Vendaje del mufién luego de la amputacion con vendaje, [20].

La meta de la terapia compresiva es disminuir el edema en el mufién y optimizarlo
para el consiguiente ajuste de una protesis. [19] Esto es importante puesto que un
edema prolongado retrasaria la curacion de la herida y llevaria mas tiempo alcanzar
su forma final para ajustar una protesis. La compresion también mejora la
circulacion en el mufidn residual. Esto reduce el dolor y ayuda a una mejor curacion
como observamos en la figura 16, [20].

1.5 Criterio médico mediante muestreo y encuestas.

Para este andlisis en primer lugar se consider6 el registro de Meédicos
Traumatoélogos Ortopedistas inscritos en el Colegio de Médicos del Azuay, en la
tabla 1.6 se presenta la lista con los nombres de cada profesional.
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Tabla 1.6. Listado de Médicos Traumatdloaos Ortopedistas del Azuay [2]

COLEGIO DE MEDICOS

Listado de traumatdlogos Ortopedistas segun colegio de
médicos del Azuay

293 Dr. Marcelo Alvarado Martinez
542 | Dr. Rene Andrade Idrovo Hecho
29 Dr. Jorge Bermudez

375 | Dr. Romeo Bravo Vazquez Derecho
225 | Dr. Carlos Daquilema Miranda Derecho
491 | Dr. José Cordero Landivar Derecho

50 Dr. Fabian Cordero Ochoa Derecho
1014 | Dr. Cornelio Vicufia Derecho

90 Dr. Enrique Martinez Vazquez

558 | Dr. Wilson Mufioz Avilés Derecho
323 | Dr. Gustavo Ochoa Maldonado Hecho
522 | Dr. Mauricio Pesantez Illescaz Derecho
661 | Dr. Luis Rojas Landivar Hecho
207 | Dr. Bolivar Salinas Sacoto
270 | Dr. Genaro Tapia Pefia Derecho
888 | Dr. Thelmo Tapia Peiia Hecho
1682 | Dr. Paul Salinas Herrera Derecho
1609 | Dr. Julio Guaman Torres Derecho
Dr. Lazaro Vila Valdez Derecho
Dr. Marco Carrién Monsalve Derecho
Dr. Fulvio Zudiga Cabrera Derecho
2146 | Dr. Christian Bravo Aguilar Derecho

1.5.1 Encuesta y determinacidn del universo y muestra de médicos traumatélogos
de Cuenca.

En el siguiente apartado se realiza un analisis de las condiciones de las personas
con amputacién transtibial y que medios utilizan para reincorporarse a sus
actividades diarias. La informacion se recolectara a través de encuestas (Anexo
1) realizadas a médicos Traumatélogos que se considerd el grupo mejor
calificado para este proceso.

a) Universo de trabajo.

Para el universo de trabajo seran todos los médicos traumatdlogos de la
ciudad de Cuenca; por lo tanto el nimero de médicos traumatdlogos en
la ciudad de Cuenca son 22, estos datos fueron proporcionados por el
Colegio de Médicos del Azuay.

b) Determinacion de la muestra.

Para determinar el numero de encuestas que se realizaran, se utilizara
una formula cuyos resultados obedecen a varios experimentos
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estadisticos y el resultado tiene un margen de error considerado en la

confiabilidad de un 96%.

A continuacién tenemos

la ecuacion

mencionada, y la tabla 1.7 en la cual estan descritos los valores de cada

parametro para obtener la muestra de los médicos a encuestar.

1.5.2 Tabulacidn y analisis de los datos obtenidos en las encuestas.

Z?pgN

" T (W DE) + @)

E=pgN

= -
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Tabla 1.7 Datos para calcular la muestra.

variable valor
Z Confiabilidad=96% | 1.96
N poblaciéon 15

E error 0,1

p % éxito 0,5

q % fracaso 0,5

1.96%-0.5-0.5-22

" (15— 1)0.12) + (1.962 - 05-0.5)

n=2~8

La encuesta se encuentra adjunta en el anexo 2 y a continuacién se realiza la
tabulacion de los datos.

Pregunta 1.

éInfluye el tipo de método de amputacion de tobillo en la recuperacion del

muion?

Tabla 1.8 Respuesta pregunta 1

Si

No

8

0

Se puede observar en el grafico c
en la recuperacién del mufidn, de acueruo 4 10s udLos vuLeNIUUS.

Pregunta 2.

Pregunta 1

wSi = No

Figura 17. Influencia del tipo de método de amputacion
de tobillo en la recuperacion del mufion.
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é¢Recomienda usted a un paciente amputado de tobillo por diagnéstico de ulcera
diabética usar una proétesis? Si su respuesta es si que condiciones debe cumplir
esta a diferencia de otras.

Pegunta 2

Tabla 1.9 Respuesta pregunta 2 ‘

uS5i = No
Si No
Figura 18. Uso de una prdatesis de un paciente amputado
7 1 de tobillo por diagndstico de ulcera diabética.

Se puede observar que la mayoria de encuestados recomiendan el uso de una
protesis de tobillo luego de una amputacion ocasionada por la ulcera diabética.

Las condiciones que recomiendan los médicos son: ergonomia, amortiguacién y
funcionalidad.

Preguntar 3.

élas personas con diabetes que han sufrido una amputacién de tobillo corren
mayor riesgo de desarrollo de ulceras en el futuro por el uso de prétesis?

Tabla 1.10 Respuesta pregunta 3

Pregunta 3
Si No

4 4

=5 ®No

Figura 19. Pacientes con diabetes con riesgo de
desarrollo de ulceras por uso de protesis.

Se puede observar que existe una equidad de criterios, ya que todo depende del
cuidado personal.

Pregunta 4

Califique usted en el siguiente rango
el cuidado del mufidn previo a una Pregunta 4
colocacidn de proétesis. Teniendo en
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cuenta que 1 es ningun tipo de cuidado y 5 cuidado maximo.

Tabla 1.11 Respuesta pregunta 4

1,23 |4|5

0] 0]0|5]3

Figura 20. Cuidado del mufidn previo a una colocacion
de protesis.

Los datos obtenidos se inclinan a que el paciente tiene que tener el maximo cuidado
sobre el mufidn, previo a la colocacion de la protesis.

Pregunta 5

¢Existe un proveedor local de prétesis de tobillo que cumpla con las
caracteristicas que usted recomienda a su paciente?

Pregunta 5
Tabla 1.12 Respuesta pregunta 5
Si No
0 8
Si MNo

Figura 21. Proveedor local de protesis de tobillo.
Segun los datos obtenidos, se puede afirmar que no existen proveedores locales
gue cumplan con las caracteristicas que el médico recomienda al paciente.

Pregunta 6.

éCree usted que el factor econdmico es determinante al momento de seleccionar
una protesis de tobillo? Si su respuesta es Si en qué rango lo calificaria usted.
Tomando al 1 como bajo y 5 como alto.

Pregunta 6
Tabla 1.13 Respuesta pregunta 6
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Figura 22. Factor econdémico para seleccionar una

protesis de tobillo.

Segun el criterio médico el factor econdmico si es determinante al momento de

seleccionar una proétesis de tobillo.

Pregunta 7.

Dentro de las siguientes condiciones califique en un rango del 1 al 5, tomando 1
como el nivel critico y 5 como nivel aceptable, Cual es el estado del muiién de

manera anatoémica luego de la amputacion.

Tabla 1.14 Respuesta prequnta 7

| | |
1 2 Tabla 1.15 Estado del mufion de
Sensibilidad manera anatémica luego de la
amputacion.
1 | Musculo esquelético
2 | Tendones
3 | Sensibilidad
4 | Nervios
1/2(3|4|5
Nervios
4 |13 ]|1
1,2|3|4]|5
Tendones
1 14| 2
Musculo 1/2/3/4]|5
esquelético 11314

Gracias a los resultados se puede decir que el Musculo esquelético es el mas
afectado tras la amputacion, luego se encuentran los tendones, seguido por la
sensibilidad y por ultimo los nervios son los menos afectados.

Pregunta 8.
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Identifique en orden de importancia siendo 1 para el mas importante y 5 para el
menos importante, las condiciones que debe cumplir una prétesis de tobillo para
un paciente amputado por accidente industrial a nivel del tobillo.

Tabla 1.16 Respuesta pregunta 8

CONDICIONES 2(3|4|5
Ergonomia 113
Peso de prétesis 2122
Materiales 214111
Estética 1 1
Funcionabilidad 3
Costo 1

Tabla 1.17 Condiciones que debe cumplir una
protesis de tobillo para un paciente amputado
por accidente industrial.

Funcionabilidad

Ergonomia

Peso de protesis

Materiales

Estética

A W N

Costo

Segln los datos receptados se ubica a la funcionalidad como condicién principal
que debe cumplir una prétesis de tobillo para un paciente amputado por accidente.
Y luego en el orden que establecido en la tabla de resultados.

Pregunta 9.

A su criterio ordene considerando la importancia 1 es la mdas importante y 5 la de

menor importancia;
medicamente depende de:

Tabla 1.18 Respuesta pregunta 9

uso de protesis estéticas, mecanicas o asistidas

Uso de Protesis estéticas, mecanicas, 112 (3 (4 (5|6 |7 |8
asistidas.

Costo 414 |5 |5 (3 (4 |3 |1 |4
Anatomia con la que queda la 33|12 1112 (3|14 |3
amputacion

De la fisiologia que presenta el 212 |3 (2 |1 |1 |5 |2 |2
paciente.

Las patologias que podria presentar 5/5 |4 |3 |5 1|5 |4 |55
Del diagndstico de amputacion 1(1 |1 (4 |4 (2 |2 |3 |1

Tabla 1.19 Uso de protesis estéticas, mecdnicas o asistidas

Resultados

Del diagndstico de amputacion
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De la fisiologia que presenta el paciente.

Anatomia con la que queda la amputacion

Costo

v (W N

Las patologias que podria presentar

Segun el criterio médico se observa que el uso de las protesis estéticas, mecanicas,
asistidas dependen en primera instancia del diagndstico de amputacién, seguido de
la fisiologia que presenta el paciente, anatomia con la que queda la amputacidn,
costo y al final las patolégicas que podrian presentar en un futuro.

Pregunta 10

Identifique en orden de importancia siendo 1 para el mas importante y 5 para el
menos importante, las condiciones que debe cumplir una prétesis de tobillo para
un paciente amputado por diabetes mellitus a nivel del tobillo.

Tabla 1.20 Tabulacion pregunta 10

CONDICIONES

Ergonomia

Peso de prétesis

Materiales

Funcionabilidad

N Wk DR

DR (NN
= W INd W
A (W | 0N (D
v (kW (N0
H N (W (RO
w (k| (N (U N
g = (W PN (0
A (P |W (N U

Costo

Tabla 1.21 Condiciones que debe cumplir una
protesis de tobillo para un paciente amputado
por diabetes mellitus a nivel del tobillo.

Resultados

Funcionabilidad

Peso de protesis

Materiales

Costo

v (b W N

Ergonomia
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Los resultados presentan que las condiciones que debe cumplir una prétesis de
tobillo para un paciente amputado por diabetes mellitus posicionan en primer lugar
a la funcionabilidad de la prétesis, seguido del peso, materiales, costo y ergonomia.

Pregunta 11

Senale el tiempo aproximado de recuperacion del muindn antes de colocar una
prétesis de un paciente amputado de tobillo por diagndstico de ulcera diabética.

Tabla 1.22 Tabulacion pregunta 11

Tiempo de 1 |2 3 /4 |5 |6 7 |8
recuperacion

De 1 a 2 semanas

De 2 a 3 semanas

De 3 a 4 semanas 1

De 1 mes a 2 meses 1 |1 1 |1
Otro tiempo 4 |3m 5m
Indique: m

Figura 23. Tiempo aproximado de recuperacion del mufion
de un paciente con diabetes mellitus.

El tiempo aproximado de recuperacion del muidn, antes de colocar una proétesis a
un paciente amputado por diagnéstico de ulcera diabética, segln los datos
obtenidos en la encuesta son de 1 a 2 meses.

Pregunta 12

Senale el tiempo aproximado de recuperacion del muiidn antes de colocar una
proétesis de un paciente amputado de tobillo sin considerar la diabetes mellitus.

Tabla 1.23 Tabulacion pregunta 12

Tiempo de 1 2 |3 |4 |5 |6 |7 |8
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recuperacion.

De 1 a 2 semanas

De 2 a 3 semanas

De 3 a 4 semanas 1

De 1 mes a 2 meses 1 1 /1|1 (|1 |1 |1

Otro tiempo Indique:

Figura 24. Tiempo aproximado de recuperacion del mufion
de un paciente sin diabetes mellitus.

El tiempo aproximado de recuperacién del mufidn, antes de colocar una prétesis a
un paciente amputado sin considerar la diabetes mellitus, segun los datos
obtenidos en la encuesta son de 1 a 2 meses.

Pregunta 13

¢Cual es el valor aproximado de una proétesis de tobillo estética?

Tabla 1.24 Tabulacion pregunta 13

Valor aproximado 112 (3 |4 |5 |6 |7 |8
De 100 a 600 dodlares 1|1
De 700 a 1200 délares 1 111 (|1 1|1 |1

De 1300 a 6000 délares

De 7000 a 10000 délares

Otro costo Indique:

[e—

Figura 25. Valor aproximado de una protesis de tobillo estética.

Segun los datos obtenidos en la encuesta se estima que una protesis de tobillo
estética bordea de 700 a 1200 ddlares.
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Pregunta 14

¢Cual es el valor aproximado de una proétesis de tobillo mecanica activa?
Tabla 1.25 Tabulacion pregunta 14

Valor Aproximado 112 |3 (4 |5 1|6 |7 |8
De 100 a 600 dolares

De 700 a 1200 ddlares 1

De 1300 a 6000 dolares 11 |1 1 (1 |1 |1

De 7000 a 10000 ddlares

Otro costo Indique:

Pregunta 14

8
7
6
5
4
3
2
1
0
De 1002600 De700a 1200 De 1300 a 6000 De 7000 a Otro costo
dolares dolares dolares 10000 dolares Indigque:

Figura 26. Valor aproximado de una protesis de tobillo mecdnica activa.

Segun los datos obtenidos en la encuesta se estima que una protesis de tobillo
mecanica activa bordea de 1300 a 6000 délares.

1.5.3 Andlisis del criterio médico de amputacion de tobillo adquirido mediante
un universo y encuestas.

Mediante el criterio médico se pudo constatar que el tipo de método de
amputacion que se empleé en un paciente intervenido quirdrgicamente a nivel
del tobillo presenta una influencia de 95% al momento de la recuperacion,
dependiendo también si el paciente es intervenido por accidente, industrial, de
transito o se debe a una enfermedad.

Los médicos recomiendan que los pacientes amputados de tobillo por
diagndstico de ulcera diabética deben usar protesis de tobillo, tomando en
cuenta que la proétesis deberia cumplir los siguientes aspectos, ergonomia,
adaptabilidad, grados de libertad. Asi mismo estos pacientes en un futuro si no
cumplen con las condiciones dispuestas por el médico tratante sobre cuidado y
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control, pueden desarrollar ulceras convirtiendo el uso de la prétesis no en una
opcidn viable.

Los traumatdlogos recomiendan que el cuidado del mufidn previo a una
colocacién de una prétesis de tobillo debe ser estrictamente vigilada por ellos ya
gue es de atencidn maxima para establecer diferentes condiciones que deberia
cumplir este mecanismo.

En el medio local no existe un proveedor de prétesis de tobillo que cumpla con
las caracteristicas dispuestas por los traumatélogos lo que se convierte en un
impedimento tanto a nivel de la rama de Ila medicina porque tienen que
adaptar minimas condiciones, y en el campo econdmico de los pacientes porque
si bien es cierto este tipo de amputaciones sean mas frecuentes en la clase baja
y media de la sociedad. Por lo que los médicos recomiendan un tipo de protesis
de acuerdo a las condiciones de amputacién, cuidado, y posteriores factores
que alteren el muiidn, estas no se cumplen porque el paciente solo adquiere la
protesis que esta a su alcance econdmico sin tomar en cuenta lo recomendado
por el médico tratante.

Las condiciones con las que cuenta el muidn luego de la amputacién de manera
anatdmica son sensibilidad media, y el musculo esquelético de la zona de la
amputacion presenta en el periodo de recuperacidon una reduccion de masa
muscular.

Los médicos para la seleccidon de la prétesis de tobillo que recomendaran a su
paciente toman en cuenta los siguientes aspectos en el orden descrito,
anatomia con la que resultara la amputacién, la fisiologia que presentara el
paciente, diagndstico de la amputacion, y del costo de la prétesis,

El tiempo de recuperacion para colocar una proétesis de tobillo sea esta por
diagnéstico de ulcera diabética o por cualquier otro tipo de circunstancias es de
uno a tres meses tomando en cuenta que el paciente va a ser cuidadoso y
regirse puntualmente a las recomendaciones del traumatodlogo.

Los profesionales en esta rama de la medicina tienen una estimacién sobre el
costo de las prétesis de tobillo en el mercado, por ejemplo una estética esta
alrededor de 1200 ddlares americanos, y una proétesis de tobillo mecanica activa
de 6000 délares.

1.6 Diagnostico de la amputacion de pie y tobillo en el Ecuador.

En el Ecuador las Amputaciones a nivel de tobillo se presentan como consecuencia
de accidentes de transito, industriales, y por enfermedades, siendo esta ultima la
mas representativa a consecuencia de la diabetes mellitus. El paciente sufre de
ulceras en diferentes partes del cuerpo, pero con mayor indice estas se localizan a
nivel de miembros inferiores, los cuales no cicatrizan ocasionando infecciones que
no se pueden combatir, lo comun de esta enfermedad es que siempre comienza por
los pies, donde el médico tratante tiene que amputar a nivel de tobillo cuando la
enfermedad y las ulceras se encuentran en un estado avanzado.
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Después de la amputacidon los pacientes presentan sensibilidad tanto a nivel de la
amputacion como de manera psicolégica por lo cual se genera un seguimiento de
recuperacién realizado por el médico tratante y un psicélogo que tiene un tiempo
de duracion de 3 a 4 meses, en este tiempo tienen terapia psicolégica y de la misma
forma fisica y terapéutica en el mufidén.

Estos pacientes se ven obligados a buscar una soluciéon para movilizarse siendo las
comunes, protesis estéticas acompafiadas de muletas, y en otros casos sillas de
ruedas en conjunto con protesis estéticas de tobillo. Tomando en cuenta que el
profesional de esta rama recomienda mecanismos que brindan movimiento estos,
se ven fuera del alcance econdmico de los pacientes puesto que estos equipos
pueden costar de 7.000 a 25.000 délares, tomando en cuenta que esta enfermedad
estd presente con mayor fuerza en la clase baja y media de la sociedad Ecuatoriana.
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CAPITULO 2



CAPITULO 2. ESTADO DEL ARTE DE LAS PROTESIS DE TOBILLO.

2.1 Introduccion.

En este capitulo se realiza el estudio del estado del arte sobre proétesis de tobillo, se
hard mencién a los tipos que existen tanto estéticas, mecdanicas y segun los grados
de libertad que presentan, asi también se hara referencia a los avances tecnolégicos
que se ha presentado en el transcurso de los ultimos afos. Se analizara en las
protesis de miembro inferior los grados de libertad que exponen en sus diferentes
tipos de mecanismos tomando en cuenta sus funciones y en qué caso son
recomendadas por los fabricantes.

2.2 Evolucion en el desarrollo de prétesis de tobillo.
2.2.1 Antecedentes.

El uso de proétesis es congruente con el nimero de discapacitados por
diferentes circunstancias alrededor del mundo y estas son notorias desde las
protesis estéticas de madera del siglo XVI hasta las protesis de varios grados
de libertad funcionales y variedad de aplicaciones tecnoldgicas actuales. [21]

La evolucion de las prdtesis es larga y esta
plagada de historias, desde sus comienzos
primitivos, pasando por el sofisticado
presente, hasta las increibles visiones del
futuro. Al igual que sucede en el desarrollo de
cualquier otro campo, algunas ideas e
invenciones han funcionado y se han
explorado mas detalladamente, como el pie
de posicién fija, mientras que otras se han
dejado de lado o se han vuelto obsoletas,
como el uso de hierro en las prétesis, [22],

Figura 27. Historia de las protesis. [22]

2.2.2 Historia.

La historia de las prétesis para amputaciones comienza al mismo tiempo que
el pensamiento médico. La historia de las prdtesis de tobillo empieza con la
inquietud de la humanidad por la necesidad funcional en su totalidad con
respecto al cuerpo humano dada una pérdida de algin miembro, tomando
en cuenta que durante las guerras existian soldados que eran amputados a
nivel de tobillo a causa de minas, bombas, balas, y en algunos casos
mutilados por causa de ser rehenes y para obtener informaciéon de sus
captores, en vista de estas circunstancias se desarrollaron prétesis para la
funcion y la apariencia cosmética. Los principios de las proétesis estan
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descritos desde la antigliedad, siguen evolucionando hasta el momento y
son increiblemente funcionales sin
dejar de lado la condicién estética.

En las tres grandes civilizaciones
occidentales Egipto, Grecia, y Roma
se realizaron los primeros prototipos
de proétesis de tobillo para la
rehabilitacion de personas. Las
Edades Oscuras produjeron prétesis
para la batalla y escondian las
deformidades, secuelas, de las
guerras. El Renacimiento surgié e hizo
revivir el desarrollo cientifico, mediante Figura 28. Primeras protesis. [23] 5
refinamientos subsecuentes en medicina, cirugia, y ciencia de la proétesis
mejoraron la cirugia de amputacién de tobillo y la funcion de las prétesis de
tobillo grandemente. La revolucién industrial provocd el avance de las
protesis, a través de fondos econédmicos disponibles para los amputados de
la Guerra Civil americana. Finalmente la era moderna de las protesis se
levantd con los saltos en tecnologia desarrollada en las dos guerras
mundiales [23].

2.2.3 Del 424 AC al1 AC

En 1858, se desenterré en Capua, ltalia, una pierna artificial que data de
aproximadamente 300 a. C. Estaba elaborada con hierro y bronce, y tenia un
nucleo de madera; aparentemente, pertenecia a un amputado por debajo de
la rodilla a nivel del tobillo. En 424 a. C., Herédoto escribio sobre un vidente
persa condenado a muerte que escap6 luego de amputarse su propio pie y
reemplazarlo con una plantilla protésica de madera para caminar 30 millas
(48.28 km) hasta el proximo pueblo [22].

El erudito romano Plinio el Viejo (23-79 d. C.) escribié sobre un general
romano de la Segunda Guerra Punica (218-210 a. C.) a quien le amputaron el
pie derecho. Este se colocd un pie de hierro para que sostuviera su cuerpo y
pudo volver al campo de batalla [22].

2.2.4 Mediados y fines de 1500.

Muchos consideran al barbero y cirujano del Ejército Francés Ambroise Paré
padre de la cirugia de amputacion y del disefio protésico moderno, introdujo
modernos procedimientos de amputacion (1529) en la comunidad médica y
elabord protesis (1536) para amputado de extremidades superior e inferior
[22]. Ademas, inventd un dispositivo por encima de la rodilla, que consistia
en una pata de palo que podia flexionarse en la rodilla y una prétesis de pie
con una posicién fija, un arnés ajustable, control de bloqueo de rodilla y
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otras caracteristicas de ingenieria que se utilizan en los dispositivos actuales
[23]. Su trabajo demostraba, por primera vez que se habia comprendido
verdaderamente como deberia funcionar una prétesis. Un colega de Paré, el
cerrajero francés Lorrain, hizo una de las contribuciones mas importantes en
este campo cuando utilizdé cuero, papel y pegamento en lugar de hierro
pesado para elaborar una prétesis de pie y tobillo [23].

2.2.5 Siglos XVII al XIX.

En 1696, Pieter Verduyn desarrolld la primera
proétesis por debajo de la rodilla con mecanismo de
bloqueo, lo que mas tarde sentaria las bases de los
actuales dispositivos de articulacién y corsé. En 1800,
el londinense James Potts disefid una protesis
elaborada con una pierna de madera con encaje, una
articulacion de rodilla de acero y un pie articulado
controlado por tendones de cuerda de tripa de gato
desde la rodilla hasta el tobillo.

En 1843, Sir James Syme descubrié un nuevo método
de amputacién tobillo que no implicaba una
amputacion a la altura del muslo. Esto fue bien
recibido dentro de la comunidad de amputados
porque representaba una posibilidad de volver a
caminar con una protesis de pie en lugar de con una
prétesis de pierna. En 1846, Benjamin Palmer no
encontrd razén para que los amputados de pierna
tuvieran espacios desagradables entre los diversos componentes y mejoré la
pierna Selpho al agregarle un resorte anterior, un aspecto suave y tendones
escondidos para simular un movimiento natural.

Figura 29. Protesis
Pierna Selpho. [23]

Mas tarde, en 1868, Gustav Hermann sugirio el uso aluminio en lugar de
acero para que las extremidades artificiales fueran mas livianas vy
funcionales, sin embargo, el dispositivo mds liviano tendria que esperar
hasta 1912, cuando Marcel Desoutter, un famoso aviador inglés, perdid su
pierna en un accidente de avion y elabord la primera prétesis de aluminio
con la ayuda de su hermano Charles, que era ingeniero.

2.2.6 Tiempos modernos.

A diferencia de la Guerra Civil, la Primera Guerra Mundial no fomenté
mucho el avance en este campo. A pesar de la falta de avances tecnoldgicos,
el Cirujano General del Ejército en ese momento comprendid la importancia
del debate sobre tecnologia y desarrollo de prétesis en especial las de pie y
tobillo que eran las mas usadas en los casos de amputaciones por motivos
de guerras; con el tiempo, esto dio lugar a la creacion de la Asociacion
Estadounidense de Ortoprétesis (AOPA, por sus siglas en inglés). Después de
la Segunda Guerra Mundial, los veteranos estaban insatisfechos por falta de
tecnologia en sus dispositivos y exigian mejoras.
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El gobierno de los EEUU cerré un trato con
compaifiias militares para que mejoraran la
funcién protésica en lugar de la de las armas.
Este acuerdo allané el camino para el
desarrollo y la produccion de las proétesis
modernas. Los dispositivos actuales son
mucho mads livianos, se elaboran con plastico,
aluminio y materiales compuestos para
proporcionar a los amputados dispositivos
mas funcionales. Ademads de ser dispositivos
mas livianos y estar hechos a la medida de
paciente, el advenimiento  de los Figura 30. Prétesis. [23]
microprocesadores, los chips informaticos y la

robdtica en los dispositivos actuales permitieron que los amputados
recuperen el estilo de vida al que estaban acostumbrados, en lugar de
simplemente proporcionarles una funcionalidad basica o un aspecto mas
agradable. Las proétesis son mas reales con fundas de silicona y pueden
imitar la funcién de una extremidad natural hoy mas que nunca [23].

2.3 Tipos de protesis para tobillo.
2.3.1 Pie protésico.

Dependiendo de las necesidades del paciente
existe una gran diversidad de pies protésicos que
varian dependiendo del material con los que son
fabricados. Las tecnologias aplicadas o el
mecanismo de movimiento se puede clasificar el
pie protésico, dependiendo del nivel de actividad
gue puede realizar el paciente, para pacientes con
nivel de actividad. K1(Pacientes que caminan en
espacios cerrados) y K2 (Pacientes que caminan en
espacios abiertos con restricciones), es decir que
tienen movimientos limitados y poca fuerza al
andar, se necesita que la protesis ofrezca
estabilidad al momento que el paciente se
encuentre de pie; y para aquellas personas con
actividades fisicas moderadas o exigentes como
los deportes, K3(Pacientes que caminan en Figura 31. Prétesis
espacios abiertos sin restricciones) y K4(Pacientes Pie prostético. [24]
gue caminan en espacios abiertos sin restricciones

con demandas rigorosas especiales) respectivamente, necesitan pies
capaces de soportar las altas cargas a las que pueden ser sometidas y deben
simular lo mejor posible el comportamiento de un pie normal, figura 31 [24].

Se pueden clasificar los pies protésicos de la siguiente manera:
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e Pie de Eje Sencillo

Son disefiados para pacientes de poca
actividad fisica, simula los movimientos de
flexion plantar y dorsiflexion de la
articulacion de tobillo mediante una
bisagra, mejorando la estabilidad de Ia
rodilla.

Este tipo proétesis no permiten movimientos
laterales y el grado de movimiento estd
limitado por topes como se muestra en la
Figura 32, que generalmente son fabricados  Figura 32. Prétesis de Eje Sencillo. [24]
de goma.

Esta disefiada para soportar distintos pesos, solo se debe cambiar el tope
por uno con mayor o menor densidad dependiendo del caso. Una desventaja
de este tipo de pie protésico es que requiere mantenimiento, debido al
desgaste de los topes.

e Pie Sach.

Este tipo de protesis es muy utilizado en
pacientes de actividades K1 y K2 debido a
gue proporcionan gran estabilidad y pueden
soportar gran peso, ademas su costo es bajo
en comparacién con otros pies protésicos
existentes en el mercado. Como se observa
en la Figura 33 estas proétesis estan // .
fabricadas principalmente de madera, el 72

talon debe estar hecho de un material que Figura 33. Prétesis de Sach. [24]
permita la compresion y de este modo tener

una mejor flexién plantar. Estas prdtesis se colocan dentro de una funda
cosmética para asemejarse a un pie normal.

e Pie Multiaxial.

Permite movimiento en multiples planos
como son la dorsiflexion, flexion plantar,
inversidn y eversion; estas protesis se pueden —

conseguir en los niveles de movimiento K2, B
K3 y K4. Sin embargo, el grado de
movimiento no tiene que ser igual para cada
nivel, éste dependera de las consideraciones
del fabricante y del objetivo del pie protésico.
Gracias a que posee mas grados de libertad
ayuda a la marcha del paciente en terrenos

Figura 34. Prétesis de Pie Multiaxial. [24]
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irregulares. Un ejemplo de este tipo de prétesis lo observamos en la Figura

34.

2.3.2 Pies-tobillo de carga dinamica.

Estos pies han sido fabricados para aquellas
personas que pueden llevar a cabo
actividades cotidianas y atletas de alto
rendimiento, figura 35. Son llamadas de esta
forma porque en el ciclo de marcha son
capaces de absorber y almacenar energia la
cual es utilizada para la fase despegue
proporcionando un empuje que hace que el
paciente requiera de menos esfuerzo para
movilizar la pierna amputada.

Ademas pueden reducir el impacto sobre el
talén del otro pie, generando una sensacién
mas natural de la marcha. La gran mayoria
de las protesis estan fabricadas con fibra de

Figura 35. Prétesis Dindmica. [24]

carbono motivado a que sus propiedades de flexibilidad y resistencia son
elevadas, también es un material ligero. A continuacién podemos observar
distintos modelos de proétesis de carga dinamica.

e Triton Harmony.

El tritdbn Harmony es una combinacidn
del pie de carbono y de una bomba
Harmony integrada que tiene la funcién
de crear un vacio, el mismo que sirve
para alinear el sistema de encaje, a la vez
que ofrece una mayor amortiguaciéon y
capacidad de torsidn. Este tipo de disefio
de protesis posee un sistema de resortes
en el talén y la planta del pie. Es ideal
para realizar cualquier tarea de la vida
diaria, debido a su disefio compacto y a
la capacidad que tiene de adherencia al
mufién para brindar mayor seguridad,
figura 36 [25].

e Lp Rotate

Este tipo de proétesis esta disefiada para
personas que tienen muiiones largos, y
gue realizan actividades diarias, desde
caminar  despacio  hasta  realizar
actividades como trotar, subir escaleras

Figura 36. Protesis Triton
Harmony. [25]

Figura 37. Prétesis Triton Harmony. [26]



y caminar rapido, figura 37. El sistema de esta proétesis le permite usar
todo el potencial de la plataforma para los pies en cada paso, ofreciendo
un movimiento natural en la caminata [26].

2.4 Avances tecnoldgicos y caracteristicas de protesis de tobillo.

A continuacién se hace mencion a los avances tecnoldgicos de las proétesis de
tobillo, tomando en cuenta los ultimos cinco afios.

2.4.1 Protesis de tobillo estéticas.

Las protesis de tobillo estéticas hoy en dia presentan grandes avances a nivel
de materiales, ya que como mencionamos en el estado del arte las mismas
fueron en un principio de hierro, luego de madera y en la actualidad las
personas amputadas son beneficiadas con materiales poliméricos que
brindan comodidad ergonomia y la gran diferencia que es el peso, en la
figura 38 observamos la evolucion [27].

Figura 38 Avances tecnoldgicos en protesis estéticas. [27]

Cuando se analiza la evolucién de este tipo de prétesis se toma en cuenta
gue en totalidad no han sido desechadas las prétesis estéticas de madera,
puesto que son hibridas compuestas polimero y madera como veremos a
continuacion las mas utilizadas [27].

e Pie Seattle light foot 2

Pie muy ligero, con quilla' de Delrin, que permite la impulsién. Al estar
hueco, su peso resulta menor de 300 g. Adaptable a amputaciones de Syme
mediante adaptador especial, en la figura 39 se muestra la prétesis [28].

Se puede completar con un espaciador, que proporciona la misma altura del
pie. Altura de talédn 9,5 mm. Limite de peso 136 kg actividad media [28].

P

. <
! Quilla._ Vastago piramidal de aleacié &g"@ tesis [28].
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Figura 39. Pie Seattle light foot 2. [28]

IR AT TNEST W N EASAR 9]

"Model Weight | Produc | Product Heel Maximun Warranty

. No Limit t Size Weight Rise | Clearance

|

SKF200, | 166 kg; 22-30 495g; 1.1 | 9.5mm; | 7cm; 2.8 | Foot: 2 years
201,20 | 366 LB cm LB (size 3/8 in in Foot Shell: 1

t 3 25) year

abla 2.1 se muestra las especificaciones de la protesis estética de SEATTLE
LIGHT FOOT 2 [28].

Tabla 2.1 Especificaciones de la protesis estética de SEATTLE LIGHT FOOT 2

Pie articulado sin dedos PROTEOR.

El bienestar del paciente, en el momento del choque del talén, viene
del amortiguamiento con cilindros de goma de diferentes durezas
segin sea el peso del paciente, este tipo de equipos son
consideradas la evolucion de las primeras prétesis estéticas puesto
gue no cuentan con el modelo de los dedos en la parte delantera. El
ante pie blando permite pasar el paso gracias a la forma asimétrica
de la quilla central de madera de alamo o haya, se reproduce el
desenvolvimiento natural del paso, tomando en cuenta que tiene
partes de polimero aliados, a continuacién exponemos las
especificaciones del avance tecnolégico en la figura 40 y las
especificaciones del equipo en la tabla 2.2 [29].

\—n-i-——-

Figura 40 Pie articulado sin dedos PROTEOR [29].

Tabla 2.2 Especificaciones de pie articulado sin dedos PROTEOR

R L|R L H Cosmética Insert talonnier
1A128 | -G | -D | 22,23,24,25, | 18mm | Hombre y mujer | Incluye cilindro de
26,27,28,29. sin dedos goma Medio

2.4.2 Proétesis de tobillo mecanicas.
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La prétesis de tobillo mecdnicas, diferente a cualquier otra, tiene un impacto
drdstico para la segunda guerra mundial con la innovacién de materiales
ductiles, maleables y muelles que representarian a los conocidos tendones.
Los dispositivos presentan una reduccién de la fatiga, mejora el equilibrio, y
proporciona a los usuarios un modo de andar mas fluido y verdaderamente
natural. Este disefio produce un mejor empuje de una prdétesis convencional
estética, a continuaciéon se mencionan los equipos que han demostrado de
este tipo [30].

e Protesis de tobillo mecanica con alambre de nitinol.

Ascencio en 2007, desarrollé el disefio y modelo de un tobillo y pie,
mecanico con dos grados de libertad y un sistema de amortiguacién con
alambres de nitinol buscando una mejor adaptabilidad para el usuario
[31].

Los materiales utilizados son resina pldstica de poliéster y fibra de
carbono reforzada, aluminio y alambres de Nitinol, para el disefio de la
protesis, se creé un boceto y a partir de él se fue haciendo
modificaciones para crear las propiedades de ergonomia vy

funcionabilidad. Los bocetos se observan en la Figura 41.

Figura 41. Prétesis de tobillo mecdnica con alambre de nitinol [31].

Después de algunos bocetos solo se considerd la articulacion plantar
como Unico punto de amortiguacién, y se redujo la apertura plantar

El sistema de amortiguacidon consiste en dos partes, la estdtica y la
dindmica: la estatica es resuelta por el resorte, pero la dindmica necesita
un circuito de control que ayude al resorte a hacer una fuerza con el fin
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de minimizar el impacto del pie con el suelo, El prototipo funcional y final
es mostrado en la figura 42.

Figura 42 Prototipo de la prétesis mecdnica con alambre de nitinol [31].

e Protesis de tobillo mecanica multiaxial

Este tipo de protesis surge en el afio
2006, con un mecanismo multiaxial en
dos planos permitiendo fusionar una
elemento estético como es el pie de
Sach mediante un ajuste, convirtiendo en
un equipo mecanico dindmico confiere al
paciente una mayor seguridad vy
comodidad, asi como también
incrementa los efectos dindamicos
mediante el movimiento en dos planos,
figura 43 [32].

Figura 43 Protesis de tobillo multiaxial [32]

Mejora el confort del usuario gracias a las posibilidades de flexién dorsal
flexion plantar que ofrece, asi como de inversién y eversidn, altamente
recomendable para amputados transfemorales [32].

Figura 44 Protesis de tobillo mecdnico ajustado con pie de Sach [32]
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Tabla 2.3 Especificaciones de la brotesis de tobillo multiaxial mecdnica. 321

2.4.3 Prétesis de tobillo asistidas.

La mision es mejorar la vida de individuos con mutilacién en una extremidad,
mediante elaboracidon de nuevas protesis avanzadas que les proporcionen
mejor movilidad y control de sus extremidades, y reduzcan la incomodidad y
las infecciones comunes con las prétesis actuales. Cobran importancia la
ingenieria neuro tecnologia, disefio protésico y rehabilitacién, la meta es
combinar estas técnicas complementarias para crear extremidades
"biohibridas" compuestas de materiales bioldgicos y artificiales, una
combinacién de hombre y mdaquina, a continuacion presentamos las proétesis
de tobillo mas relevantes [33].

Pié-tobillo dinamico DYNA C Ref: 1A400

Dyna C estd confeccionado en
materiales compuestos,
garantizando la plena satisfaccién
de las necesidades del paciente asi
como el dinamismo de la marcha,
asegurando un eficiente retorno de
la energia almacenada. La
elasticidad de los materiales
compuestos asi como el disefio en
forma de C, proporcionan una Figura 45 PIE-tobillo dindmico Dyna C
maxima flexibilidad en el golpe de 1A400 [34]

taléon. Con todo ello se consigue

una mejora progresiva en la ejecucién del paso, con una mayor suavidad
en el desarrollo de la marcha. [34] Todo ello implica una menor fatiga en
las actividades que desarrolla el usuario a lo largo del dia. La gran
superficie de apoyo en la parte anterior (48 mm, similar a la de un pie

Referencia | Tamaio Peso Material
1D111 100 Kg Pyramide | Vis 53 |250g |65 |Al

t male M10 mm mm

u

ral) incrementa la estabilidad. [34] Gracias a la longitud del vastago, se
limita el esfuerzo necesario ya que el efecto dindmico se mantiene
durante las distintas fases de la ejecucién del paso. La base partida en la
parte anterior proporciona inversion y eversién, permitiendo una plena
adaptacion en terrenos irregulares. Disponibles 5 mddulos de tallas para
asegurar adaptacion a todo tipo de pesos y niveles de actividad, figura

. o . , amorales
Tabla 2.4 Especificaciones de la protesis de tobillo DYNA C Ref: 1A400. [32]

LU TUMIHIIUD UL SIUTT LUTTTIUTIV. LU CUTICATVETL MHTUATTTIVUL YCrninee ai OrtOPEda

realizar faciles ajustes de inversidn eversién asi como ajustar la altura del
taldn, las especificaciones de esta prétesis podemos observar en la tabla
2.4 [34].
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Actividad/Peso | 50-60 kg | 60-75 kg | 75-90 kg | 90-105 kg | 105-125 kg
Moderado 1 1 2 3 4
Normal 1 2 3 4 5
Alto 2 3 4 5 -

e BIOM T2 ANKLE Y FOOT SYSTEM.

Este tipo de prétesis tiene un Sistema T2 BIOM
gue proporciona una propulsion bidnica
natural, debido a que reemplaza la funcién del
musculo y el tenddn de la persona y al mismo
tiempo suministra mas energia de la que
amacena.

La persona al utilizar ésta prétesis tiene la
capacidad de caminar de una manera mas
natural y con menos energia, lo que resulta

menos cansado, ademds permite que la
persona se movilice en cualquier tipo de terrel
en la figura 25 se muestra el modelo [35].

Figura 46 BIOM T2 ANKLE Y
Foot system [35]

En la figura 46 se observa la apariencia fisica y en la tabla 2.5 se
presentan las caracteristicas técnicas del BIOM T2:

Tabla 2.5. Datos técnicos de la prétesis BIOM T2

Datos técnicos Valores / Condicidn
Peso maximo del paciente 113 kg
Tamanio del pie 25cm—-30cm
Altura 21.7 cm
Nivel Funcional Bajo

2.5 Analisis de los tipos de proétesis y de las existentes en el mercado nacional.
2.5.1 Anadlisis de los tipos de protesis

Se constata que existen varios tipos de protesis de pie tobillo, iniciando
desde las estéticas, las cuales presenta a su vez varios modelos donde se
toma lo mas relevante para su analisis, gracias a la investigacion de las
mismas se puede concluir que este tipo de prdtesis se usan en los pacientes
de baja condicién econdmica, ya que los precios son accesibles a este
mercado tomando en cuenta que restringe libertad y movilidad pero brinda
una estética aceptable. Continuando con los tipos de prdtesis se encuentran
las mecanicas con grados de libertad, estos mecanismos son muy
funcionales y ergonédmicos en el medio usado por personas que se inclinan a
deportes extremos, de alta condicién econdmica y en algunos casos media,
en este punto se evidencia que en el Ecuador es muy restringido el uso de
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estas prétesis por factores de econdmicos y de importaciones, el tercer tipo
gue se presenta en este capitulo son las prétesis de pie y tobillo asistidas la
cual posee una gama personalizada puesto que existen casas comerciales a
nivel de continentes encargadas de disefar la prétesis asistidas en funcién
del paciente y sus requerimientos, abriendo un panorama infinito de
modelos, y asi mismo colocandolos fuera del alcance de nuestro pais tanto
por el ambito de economia como informacidn, por lo que en nuestro medio
no existen este tipo de mecanismos de dptimas condiciones [36].

2.5.2 Analisis de las protesis de tobillo existentes en el mercado nacional.

En el Ecuador contamos con dos tipos de calidades de protesis de tobillo que
son: Calidad baja, estas son netamente de madera con insuficiente
ergonomia y de pesos altos no acordes a los pacientes, pero de costos
accesibles las mismas que son la mejor opcién para dicha sociedad que
presenta el mas alto indice de amputaciones a nivel del tobillo, ubicadas
generalmente en las zonas Tropicales del Ecuador. También existen tipos de
protesis de calidad media por ejemplo las mecanicas, como el pie de Sach
gue comunmente son las utilizada por pacientes que tienen mejores
condiciones econdmicas, la desventaja de esta proétesis es que es rigida, es
decir no tienen grados de libertad, pero presentan la opcién de movilidad,
estética y amortiguamiento a la vez, otro tipo de proétesis son las asistidas
de alta calidad, las mismas estdn presentes en nuestro pais pero son en
minimas proporciones a razén que estas son desarrolladas por universidades
como proyectos de titulacidn las cuales son enfocadas a personas puntuales,
pero las mismas que se pudieron evidenciar en la investigacidn poseen
materiales pesados, y de poca estética, por lo que prétesis de este tipo
importadas no existen el pais [37].
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CAPITULO 3. DISENO, SIMULACION Y CONSTRUCCION DE UNA
PROTESIS DE TOBILLO MECANICA CON TRES GRADOS DE
LIBERTAD.

3.1 Introduccion.

En el este capitulo se presenta un modelo mecanico de tobillo articulado, partiendo
de un pie de Sach basico, se ajusta el mecanismo basado en una rotula para
conseguir los movimientos basicos que se dan en el mismo. Este mecanismo tiene
la finalidad de dar los grados de movimiento que se generan al caminar o al realizar
actividades diarias de una persona. Previo a la construccién de este mecanismo se
realizara la simulacidn en el programa Autodesk Inventor Professional 2015, en cual
se podra apreciar la funcionalidad del disefio y corregir errores si lo requiere. Una
vez terminado la fase de simulacién, se procedera a la construccion de este
mecanismo, mediante CNC (control numérico computarizado), debido a que
algunas piezas tienen detalles dificiles de mecanizar en una maquina convencional.

3.2 Parametros iniciales de disefio.

Para el disefio de este mecanismo se tendran en cuenta los tres grados de libertad
requeridos en el tobillo, para conseguir una marcha apropiada del paciente; el
dimensionamiento, el mismo que debe cumplir con las condiciones antropométricas
de la persona; y el peso, el cual limita el uso de materiales en el disefio.

3.2.1 Grados de libertad.

El tobillo es la articulacion principal para el apoyo del pie en el suelo y por lo
tanto es responsable de la marcha. Esta articulacion es una estructura movil
pero que también demanda gran estabilidad [37].

El complejo articular posee tres ejes principales, el eje transversal que pasa
por los dos maléolos y corresponden a la articulacion tibiotarsiana, en él se
realiza el movimiento de flexo-extension (figura 47); el eje vertical
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condiciona los movimientos de Aduccidon y abduccion (figura 48); vy
finalmente el eje longitudinal condiciona la orientacion de la planta del pie y
permite los movimientos de pronacién y supinacién, Figura 49 [37].

\ o’
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Figura 49. Eje longitudinal — movimientos de pronacion y supinacion. [37]

En el movimiento de flexo-extension, la flexion aproxima el dorso del pie a la
cara anterior de la tibia, su amplitud es de 20 a 30 grados; la extension por
su parte aleja el dorso del pie a la cara anterior de la tibia, su amplitud es de

30 a 50 grados, (Figura 50).
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Figura 50. Grados de movimiento. [38]
El movimiento de aduccion y abduccidon que se genera en el plano vertical,
tiene una rotacién total aproximada de 35 grados, pero los movimientos de
la punta del pie en el plano horizontal, pueden producirse por rotacidon
interna o externa de la pierna (con la rodilla en flexion), o por rotacién de
todo el miembro inferior desde la cadera (con la rodilla en extension). Asi
son mucho mas amplios y pueden alcanzar incluso los 90° en cada sentido

[38], figura 51.

Figura 51. Movimientos de aduccion y abduccion. [38]

Para el movimiento de supinacién cuando el pie mira hacia adentro vy
pronacion cuando el pie mira hacia afuera, la rotacidn es de 52 grados y 25 a
30 grados respectivamente, el mismo que se da en el plano longitudinal.
Figura 52 [38].
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Figura 52. Movimiento de pronacion y supinacion. [38]

3.2.2 Dimensionamiento

Una vez conocidos los grados de libertad que se presentan en el tobillo al
caminar, el disefio del proyecto busca emular los mismos, mediante el
mecanismo de una rotula. Hay que tomar en cuenta que, el espacio en el
area del tobillo es reducido, aproximadamente se tiene un didmetro de 75
mm, el mismo que varia dependiendo de la fisionomia de la persona. Para el
desarrollo de este proyecto el didmetro a utilizar es de 71 mm. Figura 53.

Figura 53. Espacio para mecanismo.

El disefio propuesto para este espacio es una caja rectangular de
65x40X69mm, la cual contiene los mecanismos de movimiento para dar los
tres grados de libertad propuestos en el proyecto, Figura 54.
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Figura 54. Dimensiones de la caja rectangular propuesta.

3.2.3 Peso

El peso es un factor muy importante a tener en cuenta en el disefio de los
elementos de una prétesis, ya que estos deben ser de igual o menor peso al
del miembro amputado. Si este es mayor, la energia que emplea el paciente
para caminar aumenta y en consecuencia esto puede causar dafos severos
en el aspecto fisico como, desubicacién del centro de gravedad trayendo
como consecuencia problema en las articulaciones del cuerpo. Por esta
razén los elementos que conforman la prétesis deben cumplir con los
estdndares de peso necesarios para no causar problemas en el paciente.
Para saber el peso estimado del miembro amputado se utiliza la siguiente
formula de IMC (indice de masa corporal):

Peso corporal actual

Peso corporal estimado = - -
P 1 — Proporsion de los miembros faltantes

Tabla 3.1. Tabla para determinar la proporcion del peso
corporal que corresponde a cada parte del cuerpo. [39]

Parte del cuerpo Porcentaje
Tronco sin miembros 50.0
Mano 0.7
Antebrazo con la mano 2.3
Antebrazo sin la mano 1.6
Parte superior del brazo 2.7
Brazo completo 5.0
Pie 1.5
Parte inferior de la pierna con el pie 5.9
Parte inferior de la pierna sin el pie 4.4
Muslo 10.1
Pierna completa 16.0

Para nuestro estudio los datos del indice de masa corporal del paciente son:
Peso corporal actual= 64kg

Talla=1.71m
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eso corporal estimado 10059

Peso corporal estimado = 68,01 kg
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Si se resta el peso corporal actual del peso corporal estimado, se tiene el peso del
miembro amputado.

Peso de miembro amputado =
peso corporal estimado — peso corporal actual [3.2]

Peso de miembro amputado = 68,01 — 64 = 4,01 kg

El peso estimado del miembro inferior es de 4,01 kg, por lo tanto el mecanismo a
disefiar debe tener un peso igual o menor al calculado.

3.3 Disefo de protesis de tobillo mecanica con tres grados de libertad.

3.3.1 Disefio mecanico
El disefio propuesto para emular los grados de libertad en el tobillo esta
basado en el mecanismo de una rotula, Figura 55.

Figura 55. Rétula.

Con este sistema podemos tener los movimientos de flexo-extensién que se
dan en el tobillo en el plano transversal, y ademas los movimientos de
aduccion y abduccion.

Para lograr que este mecanismo sea estable, se coloca una base cilindrica en
la cual el dispositivo de la rétula pueda girar libremente. Una vez colocado el
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cilindro, se procede a sellarlo con una tapa hueca en forma de anillo,
utilizando pernos Allen M3, Figura 56.

Figura 56. Base cilindrica y anillo de seguro.
Con este mecanismo la rétula todavia puede girar libremente como se
observa en la figura 55, para restringir los movimientos en el plano
transversal, se utiliza una caja rectangular con tapa, la misma que consta de
geometrias circulares que ayudan a dar la inclinacién minima requerida de
30 grados y con esto emular los movimientos de flexo-extension que se dan
el tobillo, Figura 57.

Figura 57. Base y tapa rectangular.

Como se puede observar la base y la tapa son dos piezas con detalles
diferentes, la base consta de tres agujeros en la parte superior, dos sirven
para la sujecién del cilindro de la rétula y el tercero para empotrar el
mecanismo al pie ortopédico; ademas consta en su parte interna de cuatro
agujeros que sirven para la sujecién de resortes. En la tapa se pueden
observar dos agujeros en la parte superior, los cuales se utilizan para sujetar
la placa de resortes, y un tercero en donde estard el vastago de la rétula.
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También se puede apreciar una ranura en el agujero del centro, con esta se
podra restringir los grados de movimiento para la aduccién y abduccion.

Para conseguir que el mecanismo regrese a su posicion inicial, se utiliza 4
resortes, los mismos que estdn ubicados en la parte interna de la base y la
tapa, esto garantiza que al momento de realizar los movimientos de flexo-
extension, pronacién y supinacidn, el mecanismo siempre regresara a su
posicidn inicial, Figura 58.

Figura 58. Resortes.

3.3.2 Calculo de fuerzas en el tobillo.

Una vez conocido la forma del mecanismo que ayudara a emular los tres
grados de libertad que se dan en el tobillo, se procede a realizar los cdlculos
de las fuerzas de reaccién que se presentan en el pie, al momento de
caminar. Para estos calculos se debe tomar en cuenta el peso del paciente,
el mismo que es de 64 Kg (640 N).

Se considera a una persona parada de puntillas. Las fuerzas que acttan en el
pie durante ese instante se muestran en la Figura 59, W es el peso de la
persona aplicado en el pie como la fuerza de reaccion del peso, Fy, es la
magnitud de la fuerza de tensidon ejercida por los musculos gastrocnemio y
soleo en el hueso calcaneo a través del tenddn de Aquiles, y F; es la
magnitud de la fuerza de reaccién de la articulacion del tobillo aplicada por
la tibia en el domo del talus. El tendén de Aquiles estd sujeto al hueso
calcdneo en A, la articulacién del tobillo se localiza en B, y la fuerza de
reaccion del piso es aplicada en el pie en C. En esta posicion se estima que la
linea de accion de la fuerza de tensidon en el tenddn de Aquiles forma un
angulo O con la horizontal, y la linea de accién de la fuerza de reaccién de
articulacion del tobillo forma un angulo B con la horizontal [40].
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Figura 59. Fuerzas que acttan en el pie formando un sistema concurrente de fuerzas [40]

De esta forma se obtiene un sistema tres fuerzas compuestas por la fuerza
del musculo Fy, la reaccion de la articulacion F) y la fuerza de reaccion del
piso W. Estas fuerzas deben concurrir en algin punto, en este caso seran en
el punto O, habria que extender el vector W. Una linea recta pasando a
través de los puntos O y B representan la linea de accién de la fuerza de
reaccion de la articulacion.

A continuacién se observa el diagrama de cuerpo libre del pie generado por
las tres fuerzas resultantes, Figura 60.

Y

Figura 60. Diagrama de cuerpo libre del pie y sus componentes. [40]
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Las dos incdgnitas FM y FJ pueden determinarse aplicando condiciones de
equilibrio de translacién en las direcciones horizontal (x) y vertical (y). Para
este propdsito, las fuerzas de reaccion de la articulacion y del musculo
deben descomponerse en tres componentes rectangulares primero:

cos 0 = };—"I’:“
Fy,=Fy -cos@ [3.3]
sen § = 22
Fm
Fyy,=Fy -sen@ [3.4]
cos B = %x
F;,=F; -cosp [3.5]
sen [ = %y
F;,=F; -senf [3.6]

Para el equilibrio en el pie en las direcciones horizontal y vertical se tiene:

ZFx=O

Fix = Fux (3.7]
F; cos B =Fy -cos @

Fy = (F; - cos B)/cos 0

ZFy =0
Fy = Fyy + W [3.8]

F, -senfp =Fy -sen0 + W

F; -cos B

. =W
cos@ - sen

F, -senf —
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_ W -cos 0
" cosBO-senf —cos f-sen 6

F,

Las soluciones simultaneas de estas ecuaciones son:

P W -cos 0
)~ cos@-senB —cos B-sen@
[3.9]
W -cos 8
FM=
cosf-senf —cos -sen@
[3.10]

Sif =45° B =60°% W =640 N, entonces:

P 640 - cos 45
J 7 cos45 - sen 60 — cos 60 - sen 45
F; =1748,51N
640 - cos60
FM =

cos 45 - sen 60 — cos 60 - sen 45

Fy = 1236,38N

3.3.3 Disefio de resortes.

Un resorte mecanico, es un elemento de maquina que posee la
capacidad de acumular energia mecdnica para liberarla oportunamente
con el fin de ejercer fuerza, brindar flexibilidad o reducir vibraciones. Sus
formas son muy variadas al igual que sus aplicaciones, las mismas que van
desde un simple interruptor eléctrico hasta la suspensién de un
transbordador espacial. Los resortes mecanicos, como puede observarse
en la Figura 61, pueden tener formas especiales o bien pueden estar
constituidos por laminas metalicas planas o por alambre [41].
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Figura 61. Forma variada de resortes. [41]
Ademads, los resuries ue aldmore pueuden ener secciones circulares,

elipticas, cuadradas o rectangulares y distintas configuraciones geométricas.
De estas posibles configuraciones, dada la universalidad de sus aplicaciones,
nos interesa estudiar el arrollamiento de un alambre (usualmente de seccién
circular) sobre un cilindro base de modo que el eje longitudinal del alambre
conforma un helicoide de inclinacién a, paso p y didmetro proyectado D
(figura 62). A los resortes mecdnicos de alambre asi constituidos, se los
denomina helicoidales cilindricos o simplemente, Resortes helicoidales [41].

- o Mot omte tANENS

e -

o St oy

Figura 62. a) helicoide cilindrico b) desarrollo de una espira de resorte helicoidal. [41]

Por su modo de operacién, un resorte helicoidal de traccién debe presentar
sus extremos curvados en forma de gancho, los cuales pueden presentar
diversas formas, segun la finalidad a que estan destinados.

Los mdas comunes serian: ganchos de centros cruzados; extremos reducidos
con ganchos pivotantes; ganchos extendidos para maquinaria; ganchos
estdndar para maquinaria; barras con ganchos; ganchos expandidos;
extremos rectangulares; extremos en forma de gota; inserciones roscadas;
ganchos en forma de “V”, [41] Figura 63.
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Figura 63. Resortes de traccion con diferentes tipos de ganchos. [41]
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El fundamento del funcionamiento de los muelles se basa en la propiedad
gue tienen algunos metales, y entre ellos el acero, de poder sufrir
importantes deformaciones eldsticas, es decir, alargamientos temporales
mientras actlan ciertos esfuerzos, que desaparecen luego al cesar la causa
que los origina. [41]

Para la fabricacion de muelles se emplean diversas calidades de aceros,
cuyas caracteristicas y tratamientos son indispensables para lograr un
correcto funcionamiento del mismo.

En cuanto a los materiales que se utilizan para su fabricacion, cabe destacar
gue tanto los aceros al carbono como los aleados son ampliamente
utilizados. Los aceros que se utilizan para los muelles difieren respecto a
otros utilizados en construccion en:

e Pueden ser conformados en frio o en caliente dependiendo del
tamario del alambre y de las propiedades deseadas.

e Tienen un alto contenido de carbono.
e Buena calidad superficial.

A continuaciéon se presenta una lista de materiales utilizados en la
construccion de muelles, ademas en la tabla 3.2 se presenta las propiedades
mecdnicas de los aceros para la fabricacion de muelles.

- Alambre de resorte estirado en frio (ASTM A227, SAE 1066)

- Alambre de cuerda de piano (ASTM A228; SAE 1085)

- Alambre de resorte revenido en aceite (ASTM A229; SAE 1065)
- Acero al cromo-vanadio (ASTM A232; SAE 6150)

- Acero al Cromo — Silicio (ASTM A402; SAE 9254)

- Acero inoxidable tipo cromo — niquel (ASTM A313; SAE 30302)

Tabla 3.2. Propiedades mecdnicas de los aceros. [41]

Elastic Limit, Percent of Diameter d E G
Material Sut in ¢
Tension Torsion Mpsi | GPa | Mpsi | GPa
Music wire A228 65-75 45-60 <0,032 29,5 | 203,4 | 12,0 | 82,7

0,033-0,063 29 200 | 11,85 | 81,7
0,064-0,125 | 28,5 | 196,5 | 1175 | 81,0
>0,125 28 193 | 11,6 | 80,0

HD spring A227 60-70 45-55 <0,032 28,8 | 198,6 | 11,7 | 80,7
0,033-0,063 | 28,7 | 197.9 | 11,6 | 80,0
0,064-0,125 | 28,6 | 197,2 | 11,5 | 79,3

>0,125 28,5 | 196,5| 11,4 | 78,6

Oil tempered A239 85-90 45-50 28,5 | 196,5 | 11,2 | 77,2
Valve spring A230 85-90 50-60 29,5 | 203,4 | 11,2 | 77,2
Chrome-vanadium 88-93 65-75 29,5 | 203,4 | 11,2 | 77,2
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A231

A232 88-93 29,5 | 203,4 | 11,2 | 77,2
Chrome silicon
A401
Stainless Steel 28 193 10 69,0
A313*

El disefio propuesto utiliza resortes helicoidales de traccién, ya que las tapas
del mecanismo tienen que mantenerse unidas. Por lo tanto para calcular las
dimensiones del resorte se debe tomar en cuenta las fuerzas de reaccidén en
el taldn, las mismas que se calcularon en la seccion 3.3.2. Fy, es la magnitud
de la fuerza de tensién ejercida por los musculos gastrocnemio y séleo en el
hueso calcaneo a través del tendon de Aquiles, y F; es la magnitud de la
fuerza de reaccion de la articulacion del tobillo aplicada por la tibia en el
domo del Talus denotada en la figura 59.

El esfuerzo maximo en el alambre se podra calcular mediante la
superposicién del esfuerzo cortante torsional y el esfuerzo cortante directo,

_ 8FD | 4F 2.41]
" nmd3 ' md? '

Desarrollando la ecuacion 3.11 tenemos:

_BFD__ BFdD _8FD(1+ d)
"= dd " 2rdiD  wd3 2D

Se puede sustituir lo que esta dentro del paréntesis y dejarlo en funcién del
indice del resorte C = D/d. Quedando de la siguiente manera:

_20+1
ST2C
2:-7+1
ST

[3.12]

K, = 1.07
La ecuacién 3.12 permitird calcular el esfuerzo cortante maximo producido

en el resorte.

[3.13]
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8-1748,5-0.01
m+0.0023

7=1.07

T = 5955243745,11 Pa

A la hora de disefar un resorte es necesario escoger un valor para el indice
del resorte.

Existe un intervalo de valores que recoge aquellos mas utilizados en el
disefo.

En funcidén del autor que se consulte, este intervalo puede variar. A
continuacion se muestra en la tabla 3.1 los diferentes intervalos encontrados
en la bibliografia de este proyecto.

Tabla 3.3 Intervalo de valores para el indice del resorte c. [41]

Shigley[ | Deutchman[ | Hamrock[ | Mott[4 | Norton | Joerres[ | McKee[ | Faires[
1] 2] 3] ] [5] 6] 7] 9]
4<C<12 | 5<C 3<C<12 |5<C<12 | 4<C<12 | 5<C<9 5<C<18 | 5<C

En la mayoria de los casos coinciden a la hora de proporcionar el valor de C,
pero existen pequenas diferencias entre unos y otros.

Joerres [6] afirma que el rango preferido de valores para el indice del resorte
tiene que estar entre 5y 9, pero que rangos tan bajos como 3 y tan altos
como 15 son comercialmente factibles.

Casi todos coinciden en que un indice menor que 4 el resorte es dificil dar
forma al resorte, y la gran deformacién necesaria puede causar grietas en el
alambre. Y para un indice mayor que 12 el resorte es propenso a
engancharse con facilidad cuando se maneja en volumen.

En este proyecto se utilizaran los datos aportados por Shigley [1]. Y segun
este autor, los valores de Cvan de 4 a 12.

En este apartado se examinaran las relaciones existentes entre la resistencia
de una pieza y su carga estatica previsible, a fin de seleccionar el material y
sus dimensiones dptimas para cumplir el requisito de que la pieza no falle
durante el servicio. Para ello se utiliza un factor de seguridad, de manera
gue el esfuerzo maximo que actla sobre un resorte se mantiene por debajo
de un esfuerzo admisible (Ssy), que esta por debajo de la resistencia a la
fluencia, [41].

Ya sea para disefiar o bien, para comprobar un resorte a carga estdtica se

utiliza la ecuacion:

— = Kﬂ— [3.14]
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Ssy 8-1748,5-0.01
—= =107
i 7 - 0.0023

Ssy = 595524374511 - 7

Ssy = 41686706215,82 Pa

La fuerza del resorte no se puede reproducir para deflexiones muy
pequefias, y cerca de la fuerza de cierre (Fs) comienza el comportamiento no
lineal a medida que el nUmero de espiras activas disminuye y éstas empiezan
a hacer contacto entre si. El disefiador limita el punto de operacién del
resorte al 75% de la curva entre no carga, F = 0, y la fuerza de cierre F = Fs.
De esta forma, la fuerza de operacién maxima debe estar limitada a:

7
Fmax < §FS

Definiendo el rebase fraccional al cierre como , donde:

F = 1+ ‘f)Fmax
Igualando las dos ecuaciones

8
7Fmax = (1 + E)Fmax

Despejando se obtiene que

—1—0143
§===0.

Shigley recomienda que Fs = 1.2Fmax. Siendo Fmax la fuerza de trabajo. De
esta forma siempre se evita que el resorte llegue a su altura sélida durante
el trabajo.

Fs =12 Fpax

F,=12-17485

F, = 20982 N

Continuando con el andlisis, serd necesario determinar el esfuerzo admisible
para carga estatica (Ssy) que como ya se ha comentado, serd un valor menor
qgue la resistencia a la fluencia del material, y se calcula en funcién de la
resistencia ultima del material.
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Para determinar este esfuerzo se puede hacer uso de la tabla 3.2. En esta
tabla, la primera columna recoge los materiales mas utilizados en la industria
para la fabricacion de resortes de compresion y traccidn; la segunda
columna presenta los valores del esfuerzo admisible. Para ello Shigley
propone utilizar el factor de correcciéon de la curvatura (Kw o KB) en el
calculo del esfuerzo de trabajo que soporta el resorte.

La siguiente columna muestra los valores del esfuerzo admisible cuando el
resorte ha sido sometido a un tratamiento de pre-esforzado. Como se
observa, el valor del esfuerzo admisible aumenta cuando el resorte ha sido
pre-esforzado. Para el calculo del esfuerzo maximo de trabajo se propone el
uso del factor de correccién por cortante Ks.

El motivo por el cual se usa un factor de correccién u otro, es que durante el
tratamiento de pre-esforzado se elimina la concentracion de esfuerzos por
curvatura, de manera que no serd necesario tener en cuenta la curvatura del
resorte, y podra usarse el factor de correccion que sélo implica a la
cortadura.

Tabla 3.4 S, en funcion de S,;. [41]

Material Sin pre-esforzado | Con pre-esforzado
(KW o KB) Ks

Acero al carbono patentado y estirado al | 0,45 0,6-0,7

frio (A228;A227)

Acero al carbono endurecido y revenido | 0,5 0,65-0,75

de baja aleacidn (A229; A232; A401)

Acero inoxidable A313 0,35 0,55-0,65

Aleaciones no ferrosas 0,35 0,55-0,65

Se habia definido el factor de seguridad como la relacidn entre el esfuerzo
admisible a fluencia y el esfuerzo de trabajo maximo. Pues bien, desde el
punto de vista de un disefiador, se busca que el elemento de mdaquina que
se disefa cumpla en todo momento con el reglamento de seguridad y que
nos asegure que no se rompera debido a un fallo de disefio. Para ello se
propone que el factor de seguridad sea mayor que la unidad, es decir

Ssy > Tmax
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[41686706215,82 > 5955243745,11]

Una vez reemplazados los valores en la formula, se puede observar que el
esfuerzo admisible es mayor que esfuerzo de trabajo maximo, por lo tanto el
resorte de dimensiones D=10mm; d=2mm, n=7, de material ASTM A229; SAE
1065 cumple con el reglamento de seguridad y con esto se puede asegurar
que el resorte tiene dptimas condiciones para su funcionamiento.

3.4 Simulacion de la proétesis de tobillo mecanica.

Para proceder con la construccién del mecanismo que emula los grados de
movimiento en el tobillo, resulta necesario realizar la simulacién del mismo, en el
cual se podra observar el comportamiento de las piezas que conforman la prétesis.
Esta simulacion se realiza en el programa Autodesk Inventor 2015.

3.4.1 Partes del mecanismo

El disefio propuesto consta de 9 piezas, 4 resortes, 6 pernos y 1 chaveta, a
continuacion se presenta la lista de piezas que conforman el mecanismo que
emula los tres grados de libertad en el tobillo:

1. Base

Figura 64. Base

2. Base de rétula
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3. Postizo de réotula

4. Tapa

5. Rétula

Figura 65. Base de rotula

Figura 65. Postizo de rotula

Figura 67. Tapa
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6. Anillo de rétula

Figura 68. Rétula

Figura 69. Anillo de rotula

7. Seguro para resortes

8. Acople inferior

Figura 70. Seguro para resortes
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Figura 71. Acople superior

9. Tubo regulador

Figura 72. Tubo regulador

10. Perno Allen M14x16

Figura 73. Perno Allen M14x16

11. Perno Allen M3x12
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Figura 74. Perno Allen M3x12

12. Chaveta DIN 6885 5x5x14

Figura 75. Chaveta DIN 6885 5x5x14

En el anexo 1 se encuentra los planos con el dimensionamiento respectivo
de cada pieza, ademas se tiene el conjunto con las designaciones de cada
elemento normalizado.

3.4.2 Ensamble del mecanismo

En la figura 76 se presenta una vista en explosidon de los componentes que
forman la prétesis, de esta forma se puede apreciar cual es la posicién que
tiene cada una en el conjunto, ayudando a que el montaje tenga un orden
luego de su construccidon. Y en la figura 77 se observa el conjunto
completamente ensamblado. Cada uno de los componentes tiene sus
debidas dimensiones las mismas que se presentan en los anexos del
documento.
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explosion del conjunto.

Figura 77. Conjunto ensamblado.

3.4.3 Analisis de deformacion mediante software.
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Gracias a las diferentes aplicaciones que presenta el programa Autodesk
Inventor 2015 se puede realizar una simulacion del comportamiento de cada
una de las piezas que sufrird deformacién a causa de las reacciones que se
presentan en el tobillo, este analisis se realiza en una posicidn estatica.

La herramienta que se utiliza, es el andlisis por elementos finitos. Se procede
a crear una nueva simulacién con los pardmetros de disefio obtenidos en los
calculos de reaccion, como se observa en la figura 77.
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Figura 78. Herramienta de simulacidn por elementos finitos. Autodesk inventor 2015.

Se especifica los parametros de fuerza=1748,5 N, gravedad = 9.81 m/s”2,
para empezar la simulacion de deformacién geométrica en el programa.
Luego se procede a seleccionar la herramienta FIXED para seiialar el punto
de apoyo del mecanismo, el mismo que se presenta en la base, Figura 79.

‘i - ,‘:. ' = “.‘H‘j-:'.- "»'"‘ & :i :“ ', - J

Figura 79. Seleccion del punto de apoyo.

También es importante sefialar la direccion de la fuerza de gravedad, como
se muestra en la figura 80.

81



Figura 80. Direccion de la fuerza de gravedad.

El siguiente paso es colocar la fuerza de reaccidn a la cual estd sometida el
mecanismo, para esto seleccionamos la pestafia FORCE y de esta manera
colocar la magnitud y direccién de la fuerza, Figura 81.

Figura 81. Magnitud y direccion de la fuerza frontal, posterior lateral izquierda y derecha.
Con todos estos parametros se procede a realizar la simulacién de
deformacion, para su andlisis respectivo. Esta herramienta nos ayuda a
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observar el comportamiento del mecanismo bajo las cargas aplicadas, Figura

Nodes 403207
Bements 211844
Drplacemeont

Uret! mr

12016, 19:30.1¢

Nodes 403207
Blaments: 211844

Type: Displacement

Figura 82. Deformacion del mecanismo.

Como se puede observar en la figura 82 las cargas aplicadas en las diferentes
caras, simulan los movimientos de flexo-extensién, pronacién y supinacién,
los cuales hacen referencia a los grados de movimiento disefiados en el
mecanismo que emula la marcha en el paciente.

3.5 Construccion de la prétesis de tobillo mecanica con tres grados de libertad.

Para la construccién del mecanismo que permitira dar los tres grados de libertad en
la prétesis, se debe realizar un estudio previo de los materiales con los cuales se
pretende fabricar el mismo, ya que se debe cumplir con algunas exigencias que se
plantearon al inicio del proyecto como son peso y resistencia a la deformacién. Los
materiales seleccionados deben ser livianos y a la misma vez resistir el peso de la
persona a la cual se le implementara la prétesis.

3.5.1 Seleccion del Material.
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En este apartado se presentan las caracteristicas de los materiales con los
cuales se podria construir el mecanismo que emula los tres grados de
libertad que se dan en el tobillo, para luego seleccionar el material que
presente las condiciones apropiadas para este fin. Otro factor muy
importante es el costo, ya que debe reconocerse que un buen disefio no es
suficiente para vender un producto. Los aspectos estéticos y ergonémicos
son muy importantes.
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Figura 83. Menu de materiales. [40]

Como se observa en la figura 83 se pueden clasificar los materiales en seis
clases, estos son, metales, elastomeros, ceramicos, vidrios y compuestos.
Los miembros de una clase tienen caracteristicas en comun: propiedades
similares, rutas de procesamiento similares y frecuentemente aplicaciones
similares [40].

Se sabe que los metales tienen elevados mddulos eldsticos. Estos se pueden
endurecer por aleacion, tratamiento térmico y mecdanico, pero permanecen
ductiles, permitiendo que sean conformados por procesos de deformacion.
Ciertas aleaciones de alta resistencia (por ejemplo, el acero para resortes),
tienen ductilidades tan bajas del orden de 2 %. Pero, esto es aun suficiente
para asegurar que el material cederd plasticamente antes de que se fracture
y que la fractura serd de tipo ductil. Parcialmente debido a su ductilidad, los
metales son resistentes a la fatiga y de todas las clases de materiales son los
menos resistentes a la corrosion. Si estos aspectos son tomados en cuenta
en el disefio, las ventajas de los materiales pueden ser explotados [40].

3.5.2 Carta de Seleccion de Materiales.

Las propiedades de un material limitan su desempefio. Es necesario el poder
observar globalmente los limites de las propiedades de los diferentes tipos
de material. Una propiedad puede mostrarse como una lista o una grafica de
barras. Pero no es comun que el desempefio de un material depende de una
sola propiedad, sino que es mas comun que dependa de la combinaciéon de
una o mas propiedades. Por ejemplo, la relacion de resistencia a peso 6 - p
sugiere la idea de graficar una propiedad contra a otra, marcando los
campos en espacio de la propiedad ocupado por los diferentes tipos de
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materiales y los subcampos ocupados por cada material especifico. Estas
cartas las llamaremos carta de seleccion de materiales. La carta de
resistencia-densidad es la ideal para este proyecto, ya que el peso de la
protesis debe de tener el menos peso posible, siempre y cuando tenga un
alto grado de resistencia, Figura 84.
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Figura 84. Carta de seleccion de material (Esfuerzo-Densidad) (Ashby, 1999) [40]

Gracias a esta carta de seleccién de materiales podemos observar que un
material polimérico seria el ideal para realizar la construccidon de nuestro
mecanismo, uno de los materiales poliméricos con buena resistencia
mecanica y baja densidad, es el grilon o nylon 6/6. Este material ademas de
ser liviano tiene un costo muy accesible en el mercado ecuatoriano.

3.5.3 GRILON-Poliamida 6

Este material presenta buena resistencia a los agentes quimicos, salvo a los
o6xidos concentrados, buena facilidad de mecanizado. La estabilidad térmica
de este material, dependiendo del estado de la carga, le permite soportar
temperaturas de 10 a 100 ° C en forma continua. Su superficie puede ser
tefiida, impresa o estampada con color por métodos convencionales. Posee
gran resistencia a los golpes, excelente resistencia mecanica y buena
resistencia a la fatiga y al desgaste [42]. En la tabla 3.5 se pueden apreciar
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las propiedades técnicas y mecdnicas que presentan algunos polimeros

como el grilon o poliamida 6.

Tabla 3.5. Propiedades técnicas y mecdnicas del grilon o poliamida 6 [42]

GRILON

Ensayos Método de Unidad Valores

ensayo
Peso especifico DIN 53479 g/cm2 1,13
Temperatura de uso: En forma continua sin - e 80-100
carga
Absorcidn de agua: 232C hasta saturacidn % 6
Resistencia a la traccién DIN 53455 Kg/cm?2 540

ASTM D 638 Kg/cm?2 700
Alargamiento a la rotura DIN 53454 % 100-300
Resistencia a la flexion DIN 53452 Kg/cm?2 450

ASTM D 790 650
Resistencia a la compresién ASTM D 695 Kg/cm?2 650
Coeficiente de deslizamiento - - 0,35-

0,43
Resistencia a la abrasién TRABER % 0,15
Dilatacién - % 0,8
Dureza DIN 53505 Shore D 85-83
Dureza Rockwell (escala E) ASTM D 785 - 54,5-54
Temperatura de fusion - oC 220
Coeficiente de conductibilidad térmica DIN 52612 W/Km 0,28
Calor especifico - Kcal/Mh 0,40
oC

Constante dieléctrica DIN 53483 10-5 —-Hz 4
Rigidez dieléctrica DIN 53481 Kv/mm 25-30
Resistencia transversal DIN 53482 OHM/cm 10715
Resistencia superficial DIN 53482 OHM 5X10712

Este tipo de material ofrece algunas aplicaciones dentro del campo del

mecanizado como son:

e Engranajes
e Bujes
e (Cojinetes

e Rodillos
e Sinfines
e Piflones
e Estrellas
e Retenes
e Insertos

3.5.4 Proceso de construccion

e Eslabones para cadenas
e Topes

e Cremalleras

e (Coronas

e Guias

e Arandelas

e Perfiles

e Zapatas para laminadoras
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Para la etapa de construccién se utiliza ejes de grilon, el mismo que se
encuentra facilmente en el mercado. Se adquiere un eje de 50x150mm y otro de
80x250mm, los dos ejes utilizados tienen un sobredimensionamiento de 50mm
para poderlos sujetar en el mandril del centro de mecanizado CNC de la
Universidad Politécnica Salesiana.

Las primeras piezas en mecanizarse fueron la base y la tapa del cuerpo, ya que
estas tienen secciones dificiles de mecanizar en una maquina herramienta
convencional. Por tanto estas piezas son las que se mecanizaron en el centro de
mecanizado CNC, Figura 85.

Figura 85. Mecanizado de la base y la tapa.

Las herramientas para mecanizar grilon tienen que estar en buenas
condiciones ya que de esto depende el acabado superficial que se tiene en
cada pieza, ademas se debe tener en cuenta las tolerancias geométricas para
gue al memento de ajustar el mecanismo todo encaje en su lugar.

La fabricacion de la rétula se la puede hacer en una maquina herramienta
convencional y también en el centro de mecanizado CNC, con la diferencia
de que en el centro de mecanizado el tiempo de construccidn es menor
comparado al de una maquina herramienta convencional, Figura 86.

Figura 86. Mecanizado de la rétula.

Otra pieza que tuvo dificultades para ser mecanizada fue el anillo de la rétula, ya
gue esta tiene secciones y dimensiones pequefias, y resulta dificil la sujecién de la
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misma en el mandril de la maquina, ya que al exceder la fuerza de apriete tiende a
deformarse, Figura 87.

Figura 87. Mecanizado del anillo de la rétula.

Ademads de mecanizar las piezas, se realizd un ajuste en el pie de Sach basico, para
ajustar la base del conjunto y el pie. Hubo dificultades en la sujecidn del pie, debido
a su forma irregular como se puede observar en la Figura 88. Para esto se ayudé de
ejes y placas y de esta manera lograr una buena sujecién.

Figura 88. Mecanizado del pie de Sach bdsico.

La fabricacidon de estas piezas duro aproximadamente dos semanas, con los ajustes
respectivos. Una vez fabricadas todas las piezas se procedid a armar el conjunto
junto con las demas partes que conforman la prdtesis como son el socket, los
acoples con abrazaderas, tubo o pilén y el pie de Sach, Figura 89.
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Figura 89. Elementos que conforman la protesis.

3.6 Consideraciones para el disefio de la prétesis de tobillo mecanica con tres
grados de libertad.

Es dificil que las personas se adapten a las protesis que se expenden en el mercado.
Cada persona es Unica asi como sus necesidades ajustadas a su forma de vida como
son sus habitos, costumbres y necesidades. Para realizar el disefio de una proétesis
hay que tomar en cuenta la calidad de vida del usuario, ya que de esto dependen
muchos factores al momento de disefio. No es lo mismo fabricar una prétesis para
una persona de la tercera edad que para una persona adulta o un nino. Las
necesidades de cada persona son diferentes, por ejemplo existen personas que
pueden utilizar prétesis para caminar Unicamente, o también hay personas que a
pesar de tener un miembro amputado tienen la costumbre de realizar algun
deporte, en esto el nivel de exigencia en el disefio aumenta, ya que las reacciones
producidas por el peso al realizar una actividad fisica son distintas a la de solo
realizar una caminata.
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CAPITULO 4. IMPLEMENTACION Y PRUEBAS DE LA PROTESIS DE
TOBILLO MECANICA CON TRES GRADOS DE LIBERTAD EN UN
PACIENTE AMPUTADO A NIVEL DEL TOBILLO POR DIABETES

MELLITUS.

4.1 Introduccion.

En este capitulo se describe la implementacién de la prdtesis partiendo de la
elaboracién del socket, ajuste al mecanismo de tobillo mecanico y al paciente; a
continuacion se realiza pruebas de marcha, estabilidad, alineacién, tanto del socket
al mecanismo, y este al paciente para realizar las pruebas definitivas del equipo.

4.2 Parametros de implementacion de la prétesis de tobillo en el paciente.
4.2.1 Condiciones del paciente.

El paciente es un adulto mayor de 71 afios de edad oriundo de la provincia
del Caiar, erradicado en la ciudad de Cuenca hace varios afos. Adquirié la
enfermedad del Diabetes Mellitus a la edad de 54 afios, menciona que una
de las principales causas por la cual se le presento la enfermedad fue usar
bebidas gaseosas con alto contenido de azucares. Debido al cuidado que
tuvo durante esta etapa que atravesd del Diabetes reconoce no haberse
cuidado segun prescripcion médica lo que desencadeno ulceras en el pie y a
la edad de 67 afios le realizaron una amputacién a por encima del tobillo.

Luego de una recuperacion tanto psicoldgica y fisica del mufidn le donaron
su primera protesis de pie y tobillo con un respectivo socket, que en
complemento con el equipo completo fue muy pesado y solo estético es
decir sin movimiento y no la uso, su segunda protesis con la cual se ha
mantenido durante este tiempo, es una prétesis estética funcional de peso
de 7.6 libras.

El paciente tiene un peso de 64 Kg, actualmente fue diagnosticado de
insuficiencia renal por este motivo se realiza hemodidlisis en BAXTER
(Unidad de hemodidlisis), convirtiéndose la prétesis en un equipo
fundamental para el traslado del paciente para sus rehabilitaciones.

4.2.2 Aspectos y necesidades importantes previas a la implementacion.
Para la implementacion se tomara en cuenta los siguientes aspectos
importantes:

e Construccion y ajuste de un socket a medida del paciente.

e Ergonomia del socket con respecto al mufidén y a la enfermedad del
Diabetes mellitus.

e La Diabetes no permite la recuperaciéon de laceraciones en el muidn
generadas por presidn excesiva contra el socket.
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e El socket necesita alojarse sobre los condilos de la rodilla que son los
qgue distribuiran el peso sobre el socket y estd en la protesis de

tobillo.
e Tomar en cuenta que el equipo necesita ser alineado por primera vez
antes de realizar la implementacidn al paciente.

4.3 Elaboracion y ajuste del socket al paciente.

En este punto se realiza en la primera parte una explicacién de cémo se realizé el
socket, y posteriormente el ajuste de este al paciente.

4.3.1 Elaboracion del socket.
Para la elaboracién del socket se realizaron los siguientes pasos:
e Dimensionamiento de la Férula.

Para la construccidn del socket es necesario tomar las medidas de area
de amputacién, se utilizara un elastdbmero para cubrir el muiidn
tomando en cuenta que el nivel de la amputacién donde nuestro socket
se alojara es en el drea transtibial como observamos en la figura 90.

Figura 90. Dimensionamiento del mufidn

e Colocacion del Yeso.

El siguiente paso es colocar el yeso sobre el elastémero alrededor del
mufidn tomando en cuenta las partes mds importantes donde ejercera el
cuerpo la fuerza del peso que descargue el paciente, la cual serd en los
condilos y la base de la rodilla, en la figura 91.
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Figura 91. Colocacion del Yeso.

¢ Moldeado del muidn.

El siguiente punto es moldear el yeso de forma permanente ejerciendo
presion en los puntos mencionados en el paso anterior, el moldeado es
muy importante ya que necesita ser compacto con el mufién para
formar un solo cuerpo el mismo que brindara la comodidad al momento
de la marcha, en la figura 92 se muestra el moldeado del mundn, si el
mismo no se realiza de una manera profesional y sin tomar en cuenta los
condilos y la base de la rodilla al momento de ejercer la presidn del peso
el socket serd insoportable la incomodidad y generaria laceraciones y
ulceras en un paciente diabético.

Figura 92 Moldeado del Yeso.
e Extraccion del molde de Yeso.

La extraccion del molde se lo realiza de manera técnica puesto que
puede alterar las condiciones tomadas en el mufidn, desde la parte baja
se realiza un pequefio corte sin alterar las superficies relevantes, puesto
gue serd el modelo para realizar el socket de polimero y resina, en la
figura 93 de detalla la extraccion.

Figura 93. Extraccion del molde de yeso
e Ajuste de socket al paciente.

El socket definitivo esta construido de resina en funcién del modelo de
yeso esto se logra generando calor y moldeando la resina sobre el molde
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antes fabricado, se realiza algunas pruebas de comodidad y sujecion en
el paciente hasta conseguir que el paciente este conforme, eso se realiza
solo en el socket, puesto que siempre tiene una prueba final cuando el
equipo estd completamente armado con la protesis por tema de
alineacién.

Ademas de ser usado el modelo de yeso para elaborar el socket también
es usado para fabricar un forro de polimero que sera colocado entre el
socket y el muiidn del paciente esto para evitar el contacto directo con la
resina y la parte amputada, tomando en cuenta que el paciente es
diabético, el ala figura 94 se puede observar el socket que se obtuvo al
final y el ajuste al paciente en la figura 95.

Figura 94. Socket Figura 95. Ajuste del socket al paciente
4.4 Ajuste del socket y prétesis de tobillo al paciente.
A continuacién se describe la fase de ajuste del socket en conjunto con la prétesis al

tobillo del paciente donde se acopla y ajusta el socket a la prétesis de tobillo
mecanica con tres grados de libertad.

4.4.1 Ajuste del socket a la prétesis de tobillo.

Para realizar el ajuste del socket es necesario una serie de elementos que
deberdn ser consolidados en el siguiente orden:

e Conjunto Piramides, uniones y tubo regulador de distancia.

Este conjunto esta compuesto por una pirdmide superior invertida, tubo
de aluminio, piramide inferior, y uniones para cada pirdmide, a
continuacion observamos estos elementos en a figura 96, los mismos
que cumpliran la funcidén de alineacion y estabilidad de la proétesis.
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Figura 96. Elementos de ajuste para el socket

¢ Ensamble Socket, conjunto de acoples y alineacidn.

A continuacién se realiza el acople de los
elementos antes mencionados al socket como
un ajuste normal mecdnico, aqui se realiza una
alineacion para posterior a ello realizar una
alineacién mediante las pirdmides vy las
uniones.

El tubo nos permitira regular la altura original
del paciente en funcién de la otra pierna
tomando en cuenta que es indispensable
obtener una altura lo mds exacta posible por
cuestion de estabilidad de la prétesis en la
marcha, a continuaciéon observaremos en la
figura 97 el equipo armado.

Figura 97. Socket y
elementos de ajuste.

e Ensamble prétesis de tobillo, socket y elementos de ajuste.

En este punto se realiza el ensamble y ajuste de la prétesis de tobillo
descrita en el capitulo tres con el socket que se encuentra armado en el
punto anterior. La importancia de realizar una alineacién provisional
antes de colocar al paciente permitird que al momento de implementar
en el paciente, la prétesis completa no produzca desconfianza en la
persona que usara el equipo, ademas de ello acelera el tiempo de
alineacion definitiva, en la figura 98 se puede notar que el ensamble y el
peso de la misma en conjunto.

Figura 98. Socket y elementos de ajuste.

4.5 Implementacion y alineacion de la prétesis de tobillo en el paciente.
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En la parte de la implementacién tenemos dos fases, la primera serd de
implementacion y ajuste al paciente donde se le colocard la prétesis y se realizaran
los ajustes pertinentes, y la fase de alineaciéon y pruebas de la prétesis en el
paciente, fases que seran desarrolladas a continuacién.

4.5.1 Implementacion y ajuste de la prétesis de tobillo en el paciente.

A continuacién se realiza la implementacidon de la protesis en el paciente
para ello se toma en cuenta que la protesis de tobillo mecanica con tres
grados de libertad que esta disefiada para reemplazar el movimiento rigido
gue tiene el paciente actualmente con la prétesis estética funcional, por lo
gue el mismo necesitara tiempo para acostumbrarse a manejo de este
equipo, por este motivo se prevé una sensacion no habitual a razén que
desde su amputacion la parte inferior de su pierna no tenia movimiento.

Se procede a colocar la protesis en el paciente ingresando como primer
elemento el recubrimiento de polimero que aislara el muiidn del contacto
directo con la fibra del socket como se muestra en la figura 99.

Figura 99. Implementacion del socket y la prétesis de tobillo al paciente.

A continuacién el paciente introduce el mufidn en el socket, con resultados
satisfactorios en el ajuste es exacto, en la primera prueba de la prétesis
completa presenta inestabilidad excesiva, por lo que se procede a regular la
distancia entre la rétula y el cuerpo donde se aloja, generando que exija
mayor cantidad de fuerza para desplazarse, ademas se regulan los muelles
para garantizar que los resortes trabajen solo cuando se ejerza la carga del
peso, en la figura 100 observamos los elementos en los que se realizd el
ajuste.
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Figura 100. Elementos ajustados Figura 101 Ajuste de la altura

E ~ e realize te
asegurandonos que la altura sea igual a la de pierna derecha para evitar que
en un futuro se presenten problemas de cadera, para ello se toma en cuenta
el calzado que usa con mayor frecuencia el paciente y con el que mas se
siente identificado.

En este punto se logra cada una de las fases conforme lo planificado y con
resultados positivos luego de realizar los respectivos ajustes tanto por parte
de la prétesis como del paciente.

4.5.2 Alineacion y pruebas de la prétesis de tobillo en el paciente.

Este punto de divide en dos partes importantes como son la primera la
alineacion de la protesis y la segunda las respectivas pruebas de la marcha.

e Alineacion de la prétesis de tobillo mecanica con tres grados de
libertad.

La alineacion de la prétesis se realiza de acuerdo a la necesidad del
paciente debido que involucra la estabilidad del mismo, cuando intenta
levantarse tiende a generar una inestabilidad impidiendo que se
mantenga de pie, se procede a realizar el alineamiento mediante
pruebas hasta lograr la estabilidad, aqui se consiguié captar que al
desplazar 0.5 mm el desde la parte inferior de socket puede mejorar la
estabilidad de forma importante, ademds desplazando hacia a delante el
socket 2 mm se obtuvo la estabilidad para que el paciente se mantenga




ra 102 se describe el proceso de alineacién que se realiza a la protesis de
tobillo para que el paciente mantenga la estabilidad.

e Pruebas de la marcha con la prétesis de tobillo

En el proceso de la evaluacién de la marcha del paciente con la proétesis
de tobillo se constata en primera instancia que el equipo estaba
reaccionando muy aceleradamente ante el retorno a la posicién luego
del primer paso es decir que los muelles reaccionaban sin la presencia de
carga, por lo que la marcha no era la adecuada, se procedié a realizar un
ajuste en los muelles, en el nimero de espiras, se redujo 1 de estas en
cada muelle obteniendo resultados favorables y produciendo una
marcha completa, en la figura 103 se destaca como se realiza la marcha
del paciente.

Figura 103. Pruebas de marcha con la prétesis de tobillo mecdnica con tres grados de libertad en el paciente.
I djudLEd> SUNIE Id €1 UESLdIIdU Ut 1d Ldigd pUEsLU yue 5 1lpuludiite yue

al descargar el peso cuando se genera el paso se debe colocar primero el
talon y no todo el pie, se realiza un ajuste en la restriccion de flexo-
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extension colocando un elastdmero vulcanizado que cumpliran la
funcién de disipar las cargas estacionarias, en la figura 104 se observa la
marchay el elastémero.

Figura 104. Ajustes definitivos en la protesis
4.6 Resultados de la implementacion de lIa protesis de tobillo con tres grados de
libertad en un paciente con diabetes mellitus.

En la implementacién de la prdétesis de tobillo se colocé a prueba el disefio y la
construccion del equipo, los cuales son positivos dejando al descubierto las posibles
falencias de la prétesis. Gracias a las pruebas en el paciente se realizan las
correcciones respectivas consiguiendo que la prétesis efectlie los tres grados de
libertad establecidos.

El paciente en un principio presento inestabilidad en la prétesis debido a pequeiias
circunstancias que pasaron desapercibidas, pero que eran factibles resolver, dentro
de esta fase de implementacién la prétesis obtuvo las caracteristicas de ergonomia,
comodidad, estética y funcionabilidad que deseaba demostrando que Ia
implementacién fue cumplida con éxito.
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CAPITULO 5. ANALISIS DE COSTOS

5.1 Introduccion.

En el presente capitulo se describe el andlisis de precios unitarios del proyecto,
tomando en cuenta el diseio, construccion, implementacién, mano de obra, costos
de maquinaria y ajustes del mecanismo, mediante una determinaciéon de rubros
tomando en cuenta los conjuntos del mecanismo para continuar con un estudio de
rubros individuales, para de esta manera obtener el costo total del equipo.

5.2 Determinacion de rubros.

A continuacién se determina los rubros que se analizan mas adelante tomando en
cuenta los subconjuntos como se muestra en la tabla 5.1 y en la figura 105 de la

siguiente manera:

1 13)

Figura 105. Partes de la protesis de tobillo

Tabla 5.1 Determinacion de Rubros

Ne Rubros Partes NQ. de
Particular

1 Caja exterior Base, Tapa 1. 1,13

2 Conjunto de Rétula Rétula, Postizo de la rétula. 3,4

3 Caja de Rétula Base de rotula y anillo. 2,5

4 | Sistema de Amortiguamiento Resortes y base de resortes. 11,6

5 Ensamble de tobillo Pernos y chaveta. 10, 12
6 Ensamble de protesis Acoples y mecanismo 8

7 | Elementos complementarios | Pie de Sach, acoples de alineacion. -

5.3 Anadlisis de rubros individuales.
Para el analisis de costos, se evalla cada rubro mediante tablas de Excel, para los
costos de mano de obra serd tomando de la tabla salarial actual (Anexo 3), a
continuacion se describe el proceso.
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Tabla 5.2 Andlisis de rubro caja exterior

ANALISIS DE PRECIOS UNITARIOS

PROYECTO: DISENO, CONSTRUCCION E IMPLEMENTACION DE UNA PROTESIS DE TOBILLO
MECANICA CON TRES GRADOS DE LIBERTAD

ITEM: 1
DESCRIPCION: CAJA EXTERIOR
UNIDAD: u
EQUIPO Y HERRAMIENTA
DESCRIPCION CANTIDAD | TARIFA HORA RENDIMIENTO COSTO
A B HORAS/U C TOTAL
D=A*B*C
Herramienta menor 3%MO 5,60
(Taladro, brocas,
limas, calibrador,
etc.)
PARCIAL M 5,60
MATERIALES
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD A PRECI/U COSTO
TOTAL
C=A*B
POLIAMYDA 6 Kg 0,10 100 10,00
GRILON
PARCIALN 10,00
TRANSPORTE
DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD | TARIFA/U B DISTANCIA C COSTO
A TOTAL
D=A*B*C
TRANSPORTE u 1 10,00 1 10,00
PARCIALO 10,00
MANO DE OBRA
DESCRIPCION CANTIDAD | S.R.H. B RENDIMIENTO COSTO
A HORAS/U TOTAL
D=A*B*C
Operador de 1 3,57 20 71,40
maquinaria
Dibujante 1 3,39 15 50,85
Ayudante Mecanico 1 3,22 20 64,40
PARCIAL P 186,65
TOTAL COSTOS 212,25
DIRECTOS X =
(M+N+O+P)
INDIRECTOS Y 20,00% 42,45
UTILIDAD
COSTO TOTAL DEL
RUBRO
VALOR PROPUESTO 254,70
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Tabla 5.3 Andlisis de rubro conjunto rétula.

ANALISIS DE PRECIOS UNITARIOS

PROYECTO:DISENO, CONSTRUCCION E IMPLEMENTACION DE UNA PROTESIS DE TOBILLO
MECANICA CON TRES GRADOS DE LIBERTAD

ITEM: 2
DESCRIPCION: CONJUNTO DE ROTULA
UNIDAD: u
EQUIPO Y HERRAMIENTA
DESCRIPCION CANTIDAD TARIFA RENDIMIENTO COSTO
A HORA HORAS/U C TOTAL
B D=A*B*C
Herramienta menor 3%MO 3,97
(Taladro, brocas, limas,
calibrador, etc.)
PARCIAL M 3,97
MATERIALES
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD A PRECI/U COSTO
TOTAL
C=A*B
POLIAMIDA 6 GRILON Kg 0,10 100 9,50
PARCIAL N 9,50
TRANSPORTE
DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD TARIFA/U DISTANCIA C COSTO
A B TOTAL
D=A*B*C
TRANSPORTE u 1 10,00 1 10,00
PARCIALO 10,00
MANO DE OBRA
DESCRIPCION CANTIDAD S.R.H. RENDIMIENTO COSTO
A B HORAS/U TOTAL
D=A*B*C
Operador de maquinaria 1 3,57 15 53,55
Dibujante 1 3,39 9 30,51
Ayudante Mecanico 1 3,22 15 48,30
PARCIAL P 132,36
TOTAL COSTOS 155,83
DIRECTOS X =
(M+N+O+P)
INDIRECTOS Y UTILIDAD 20,00% 31,17
COSTO TOTAL DEL
RUBRO
VALOR PROPUESTO 187,00

Tabla 5.4 Andlisis de rubro de la caja de rétula.
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ANALISIS DE PRECIOS UNITARIOS

PROYECTO: DISENO, CONSTRUCCION E IMPLEMENTACION DE UNA PROTESIS DE TOBILLO
MECANICA CON TRES GRADOS DE LIBERTAD

ITEM: 3
DESCRIPCION: CAJA DE ROTULA
UNIDAD: u
EQUIPO Y HERRAMIENTA
DESCRIPCION CANTIDAD | TARIFA HORA RENDIMIENTO COSTO
A B HORAS/U C TOTAL
D=A*B*C
Herramienta menor 3%MO 4,48
(Taladro, brocas,
calibrador, etc.)
PARCIAL M 4,48
MATERIALES
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD A PRECI/U COSTO
TOTAL
C=A*B
POLIAMIDA 6 Kg 0,09 100 8,50
GRILON
PARCIALN 8,50
TRANSPORTE
DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD | TARIFA/U B DISTANCIA C COSTO
A TOTAL
D=A*B*C
TRANSPORTE u 1 10,00 1 10,00
PARCIALO 10,00
MANO DE OBRA
DESCRIPCION CANTIDAD | S.R.H. B RENDIMIENTO COSTO
A HORAS/U TOTAL
D=A*B*C
Operador de 1 3,57 16 57,12
maquinaria
Dibujante 1 3,39 12 40,68
Ayudante Mecanico 1 3,22 16 51,52
PARCIAL P 149,32
TOTAL COSTOS 172,30
DIRECTOS X =
(M+N+O+P)
INDIRECTOS Y 20,00% 34,46
UTILIDAD
COSTO TOTAL DEL
RUBRO
VALOR PROPUESTO 206,76

Tabla 5.5 Andlisis de rubro del sistema de amortiguamiento.
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ANALISIS DE PRECIOS UNITARIOS

PROYECTO: DISENO, CONSTRUCCION E IMPLEMENTACION DE UNA PROTESIS DE TOBILLO
MECANICA CON TRES GRADOS DE LIBERTAD

ITEM: 4
DESCRIPCION: SISTEMA DE AMORTIGUAMIENTO
UNIDAD: u
EQUIPO Y HERRAMIENTA
DESCRIPCION CANTIDAD A TARIFA HORA RENDIMIENTO COSTO TOTAL
B HORAS/U C
Herramienta menor 3%MO 4,46
(Taladro, brocas,
playo, lima,
calibrador, etc.)
PARCIAL M 4,46
MATERIALES
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD A PRECIO/U COSTO
TOTAL
POLIAMIDA 6 GRILON Kg 0,06 100 6,00
ALAMBRE DE ACERO Kg 0,07 255 17,85
ASTM A229 PARA
MUELLES
PARCIAL N 23,85
TRANSPORTE
DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD TARIFA/U DISTANCIA C COSTO
A B TOTAL
D=A*B*C
TRANSPORTE u 1 20,00 1 20,00
PARCIALO 20,00
MANO DE OBRA
DESCRIPCION CANTIDAD | S.R.H. B RENDIMIENTO COSTO
A HORAS/U TOTAL
D=A*B*C
Operador de 1 3,57 16 57,12
maquinaria
Dibujante 1 3,39 27,12
Fierrero 1 3,22 12,88
Ayudante Mecanico 1 3,22 16 51,52
PARCIAL P 148,64
TOTAL COSTOS 196,95
DIRECTOS X =
(M+N+0O+P)
INDIRECTOS Y 20,00% 39,39
UTILIDAD
COSTO TOTAL DEL
RUBRO
VALOR PROPUESTO 236,34

Tabla 5.6 Andlisis de rubro del ensamble de protesis.
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ANALISIS DE PRECIOS UNITARIOS

PROYECTO: DISENO, CONSTRUCCION E IMPLEMENTACION DE UNA PROTESIS DE TOBILLO
MECANICA CON TRES GRADOS DE LIBERTAD

ITEM: 6
DESCRIPCION: ENSAMBLE DE LA PROTESIS
UNIDAD: u
EQUIPO Y HERRAMIENTA
DESCRIPCION CANTIDAD TARIFA RENDIMIENTO COSTO
A HORA HORAS/U C TOTAL
B D=A*B*C
Herramienta menor 3%MO 4,89
(Llaves hexagonales,
desarmador, llaves de
boca, flexometro, etc.)
PARCIAL M 4,89
MATERIALES
DESCRICION UNIDAD CANTIDAD A PRECI/U COSTO
TOTAL
POLIESTIRENO DE ALTO Kg 0,30 87 26,10
IMPACTO HIPS
ACOPLES u 4,00 50 200,00
TUBO DE ALUMINIO m 0,60 150 90,00
D=30 mm
PARCIAL N 316,10
TRANSPORTE
DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD TARIFA/U DISTANCIA C COSTO
A B TOTAL
D=A*B*C
TRANSPORTE u 1 20,00 1 20,00
PARCIALO 20,00
MANO DE OBRA
DESCRIPCION CANTIDAD | S.R.H. B RENDIMIENTO COSTO
A HORAS/U TOTAL
D=A*B*C
Maestro Ortopedista 1 3,57 24 85,68
Ayudante Mecanico 1 3,22 24 77,28
PARCIAL P 162,96
TOTAL COSTOS 503,95
DIRECTOS X =
(M+N+O+P)
INDIRECTOS Y 20,00% 100,79
UTILIDAD
COSTO TOTAL DEL
RUBRO
VALOR PROPUESTO 604,74

Tabla 5.7 Andlisis de rubro de los elementos complementarios.
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ANALISIS DE PRECIOS UNITARIOS

PROYECTO: DISENO, CONSTRUCCION E IMPLEMENTACION DE UNA PROTESIS DE TOBILLO
MECANICA CON TRES GRADOS DE LIBERTAD

ITEM: 7
DESCRIPCION: ELEMENTOS COMPLEMENTARIOS
UNIDAD: u
EQUIPO Y HERRAMIENTA
DESCRIPCION CANTIDAD | TARIFA RENDIMIENTO COSTO
A HORA HORAS/U C TOTAL
B D=A*B*C
Herramienta menor 3%MO 2,57
(Llaves exagonales,
desarmador, llaves de
boca, etc)
PARCIAL M 2,57
MATERIALES
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD | PRECI/U COSTO
A TOTAL
C=A*B
PIE DE SACH u 1,00 112,5 112,5
ACOPLE DE u 2,00 15 30,00
ALINEACION
PARCIAL N 142,5
TRANSPORTE
DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD | TARIFA/U DISTANCIA C COSTO
A B TOTAL
D=A*B*C
TRANSPORTE u 1 10,00 1 10,00
PARCIALO 10,00
MANO DE OBRA
DESCRIPCION CANTIDAD S.R.H. RENDIMIENTO COSTO
A B HORAS/U TOTAL
D=A*B*C
Maestro Ortopedista 1 3,57 24 85,68
PARCIAL P 85,68
TOTAL COSTOS 349,00
DIRECTOS X =
(M+N+0O+P)
INDIRECTOS Y 20,00% 69,80
UTILIDAD
COSTO TOTAL DEL
RUBRO
VALOR PROPUESTO 228,90

5.4 Costo total.
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El costo total del proyecto luego del analisis de costos se muestra en la tabla 5.7 a
continuacion.

Tabla 5.8 Andlisis de costo total.

PROTESIS DE TOBILLO CON TRES GRADOS DE LIBERTAD

MECANICA CON TRES GRADOS DE LIBERTAD

PROYECTO: DISENO, CONSTRUCCION E IMPLEMENTACION DE UNA PROTESIS DE TOBILLO

Fecha: julio del 2016

N° Descripcion Unid. | Cantidad | P. Unitario | P. Total
1 CAJA EXTERIOR u 1 254,70 254,70
2 CONJUNTO DE ROTULA u 1 187,00 187,00
3 CAJA DE ROTULA u 1 206,76 206,76
4 SISTEMA DE AMORTIGUAMIENTO u 1 236,34 236,34
5 ENSAMBLE DEL TOBILLO u 1 148,65 148,65
6 ENSAMBLE DE LA PROTESIS u 1 604,74 604,74
7 ELEMENTOS COMPLEMENTARIOS u 1 288,90 288,90
TOTAL 1672,38

Son: Mil seiscientos setenta y dos con 38/100 ddlares

5.5 Analisis del costo total de la proétesis de tobillo mecanica.

Dentro de cada tabla se puede observar el costo de cada elemento disefiado vy
construido, tomando en cuenta los valores de equipo y herramientas, materiales,
transporte y mano de obra, que son utilizados dentro del proyecto. Ademas se
muestra la tabla de elementos complementarios donde se describe el valor de los
componentes necesarios para el armado y ajuste de la protesis. El costo total de la
proétesis es de mil seiscientos setenta y dos, con treinta y ocho centavos de ddlares
americanos, siendo los elementos complementarios los mas costosos.
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Conclusiones

El nivel de afectados por la diabetes mellitus en el Ecuador representa un alto
indice, debido a las condiciones de alimentacidn, la principal consecuencia de esta
enfermedad son las amputaciones de miembro inferior a nivel transtibial es decir en
la parte superior del tobillo.

Las personas amputadas a nivel de tobillo no cuentan con prétesis funcionales con
grados de libertad en el Ecuador, porque los costos de importacién son muy
elevados y optan por utilizar prétesis estéticas funcionales de costos accesibles.

La prétesis fabricada cumple a satisfaccion lo planteado en los objetivos, es decir
los tres grados de libertad que permiten los movimientos de flexo-extension,
aduccion, abduccidn, pronaciéon y supinacion, los mismos que se pudieron
identificar al realizar las pruebas de marcha en el paciente.

Los pardmetros mas importantes tomados en cuenta en el disefio fueron, el tipo de
actividad diaria que desempefia el paciente, el tipo de actividad fisica, la ergonomia
y el peso de la prétesis. Durante el disefio y con la aplicaciéon de software para
simulacion mediante elementos finitos permite una integracidon de resortes, pero
que llevados a la condicidn practica se deben realizar ajustes porque requieren
muchas acciones externas en el momento de la aplicacién de carga durante la
marcha del paciente, que normalmente el software de simulacién no puede
considerar. Por lo tanto los ajustes son primordiales luego de la construccidn.

Para la construccién de las piezas es indispensable usar sistemas de Control
Numérico Computarizado (CNC) para garantizar las formas geométricas y la
precisidn requerida en los ajustes.

Para asegurar la implementacion de la prétesis es necesario utilizar un socket que
permita una integracidn eficiente del sistema mecdnico al miembro amputado, a
esto la ergonomia y la estética son factores fundamentales que de acuerdo a las
caracteristicas dadas en este proyecto cumplen a satisfaccion lo requerido.

La integracién de la prétesis al paciente requiere de tiempo, debido a que al estar
acostumbrado a cargar todo su peso sobre una protesis sin flexibilidad y realizar el
cambio a un equipo con flexibilidad a nivel de tobillo, hace que este pierda
estabilidad con facilidad, por lo tanto la marcha se ve mejorada pero el paciente
necesita adaptarse al nuevo equipo durante un tiempo aproximado de 6 meses.

La marcha integrada con la prétesis se mejord, esto se puede identificar a simple
vista comparando con la marcha que tenia el paciente utilizando una protesis
estética con minima funcién a que se tiene ahora.

Los materiales utilizados e integrados a la prétesis garantizan que el peso de la
misma no sobrepase el peso minimo calculado, este se encuentra en un rango
aceptable y por lo tanto el nuevo equipo no causara dafios en las articulaciones del
paciente por sobrepeso.

En el ambito social ha permitido sensibilizarnos frente a las necesidades que tiene
las personas con amputaciones, y motivados a favorecer al desarrollo en la
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investigacion y desarrollo de prétesis con el fin de involucrar e incentivar a los
docentes y estudiantes a seguir desarrollando proyectos vinculados a la sociedad.

Recomendaciones.

Como trabajos futuros se recomienda desarrollar un analisis de la marcha, pero
analizdndolos a través de sistemas electréonicos que nos permitan identificar cada
uno de los elementos que se integran durante la caminata del paciente, y de esta
forma compararlos con los de la prétesis anterior y una marcha regular de una
persona sin amputacion.

Es necesario desarrollar un seguimiento posterior a la intervenciéon, minimo de seis
meses para realizar mejoras y determinar desgaste en los materiales, vy
funcionalidad de los elementos que integran la protesis.

Se recomienda integrar esta protesis a pacientes de menor edad y mayor movilidad
para determinar el comportamiento y funcionalidad del equipo en relaciéon a
diferentes aplicaciones de carga, ya que durante el desarrollo de este proyecto las
pruebas de marcha se realizaron en un paciente adulto mayor donde sus
actividades son minimas.
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