.ngenien’o
dseno .
ndustrial

UNIVERSIDAD POLITECNICA DE MADRID

ESCUELA TECNICA SUPERIOR DE INGENIERIA Y DISENO INDUSTRIAL

Master Universitario en ingenieria en Disefio Industrial

TRABAJO FIN DE MASTER

Diseino de Prétesis Mecanica de Pierna por Encima de la Rodilla
Autor: Teresa Latorre Plaza

Tutor: Miguel Berzal Rubio
Departamento de Ingenieria
Mecanica, Quimica Y Disefio
Industrial

Madrid, Septiembre 2018



.ngenien’o
dseno .
ndustrial

UNIVERSIDAD POLITECNICA DE MADRID

ESCUELA TECNICA SUPERIOR DE INGENIERIA Y DISENO INDUSTRIAL

Master Universitario en ingenieria en Disefio Industrial

TRABAJO FIN DE MASTER

Diseino de Prétesis Mecanica de Pierna por Encima de la Rodilla
Autor: Teresa Latorre Plaza

Tutor: Miguel Berzal Rubio
Departamento de Ingenieria
Mecanica, Quimica Y Disefio
Industrial

Madrid, Septiembre 2018






AGRADECIMIENTOS

Agradecimientos

Quiero expresar mi gratitud a todos los miembros del grupo: Luismi, Elena, Christian y Luis

guienes con sus consejos y dedicacion han sido participes de este proyecto.
Quiero agradecer en especial a Guiomar su apoyo, constancia, risas, entusiasmo y experiencia.
Gracias a Juan y Elvis por su paciencia y buen humor, por cuidarnos.

Gracias a mi tutor, Miguel Berzal por guiarme en este trabajo.



RESUMEN

Resumen

Esta memoria describe gran parte del trabajo realizado desde principio de este afio y hasta la
fecha en el desarrollo colectivo de una prétesis de pierna por encima de la rodilla. El grupo de
investigacion esta formado por estudiantes de distintas escuelas de la Universidad Politécnica
de Madrid con el apoyo de personal e instalaciones de Medialab Prado. El objetivo es conseguir
el disefio y la fabricacion de prétesis de codigo abierto, seguras y econédmicas con las tecnologias
de fabricacién mas asequibles, preferiblemente la impresién 3D. Tras un repaso exhaustivo del
estado del arte en prétesis de este tipo, hemos avanzado en el diseio en detalle y prototipado
de la rodilla, el disefio conceptual del encaje al mufidén y las primeras ideas en cuanto a la
incorporacién de recubrimientos estéticos. Asi mismo y como se proponen los siguientes pasos

a dar para conseguir el objetivo final.
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INTRODUCCION

1 Introduccion

En diciembre de 2017 la asociacion Autofabricantes [1] presentd varios proyectos de
colaboracién para el disefio y fabricacidn de prétesis econdmicas en el Aula Airbus de la Escuela

Técnica Superior de Ingenieria Aeronautica y del Espacio de la UPM.

El Aula Airbus [2] es un espacio de ideas para el desarrollo de trabajos colaborativos en el dmbito
de la universidad y con el contacto directo con los profesionales del sector aerondutico. El
objetivo es la adaptacién de unos y otros a las nuevas tendencias del mundo laboral global, en

el que cobran especial relevancia las empresas emergentes con base tecnoldgica e innovadora.

Cabe aqui hacer mencién al movimiento maker. El concepto Fab Lab nace a principios del 2000
vinculado al Center for Bits and Atoms (CBA) del Massachusetts Institute of Technology (MIT).
Ciertos investigadores plantearon estos laboratorios de creacidn como espacios donde construir
casi cualquier cosa y compartir conocimiento. Los Fab Labs nacieron y se extendieron como una
red global de laboratorios locales conectados a la sociedad, y que tienen como mision favorecer
la creatividad de los individuos a través de herramientas de fabricacion digital. EIl movimiento
maker son redes que fomenten el hardware y el software libre, asi como diferentes vias de
conocimiento compartido. Ademas, los Fab Labs son también laboratorios ciudadanos que
permiten tanto la innovacién social como la orientada a negocios y productos comerciales. De
esta manera, se entrecruzan con otros espacios y tipos de Labs como los Hackerspaces (mas
enfocados a la programacion y creacién de circuitos), los Techshops (cadena de establecimientos
muy parecida a los Fab Labs), los Living Labs, los Edu Labs o los Art Labs (donde se fusionan

tecnologia y arte) [3]

Este afio, en el Encuentro Internacional de Fab Labs 2018 en Toulouse, grandes empresas como
Renault, ADG, Thales y Airbus montaron espacios para mostrar cdmo estan trabajando sus
espacios maker internos. Christophe Debard, cabeza de Airbus Protospace en Toulouse y
amputado desde los 13 afios, lidera también el proyecto “Print my leg”, con el que se pretende
hacer mds accesible la creacion de prétesis personalizadas y estéticas, hasta llegar a convertirlas

en accesorios de moda, como lo son, por ejemplo, unas gafas.

Autofabricantes es un proyecto de autofabricacidn colectiva de protesis de cédigo abierto. Surge
como alternativa ética al sistema protésico de patentes y sobrecostes. Aprovechando las
instalaciones de fabricacion digital de Medialab Prado [4] y el trabajo en comun, se han
desarrollado ya prétesis de extremidad superior motora para nifios, con varios accesorios

adaptados a distintas actividades de la vida cotidiana.
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El proyecto ha permitido también que varios alumnos de grados y master en ingenieria
desarrollemos nuestros trabajos finales o practicas con el objetivo de avanzar en el
conocimiento compartido en desarrollos protésicos. Las tres opciones disponibles eran: disefio
y fabricacién de una prétesis de pierna para amputados por encima de la rodilla, desarrollo de
protesis de brazo y ensayos mecdnicos de probetas impresas de distintos materiales. Elegi la
primera opcidn al tener una relacién mas directa con mi experiencia profesional: el disefio de

estructuras.

El reto es importante ya que se trata de un sistema complejo en el que han de tenerse en cuenta
muchos factores relevantes: la restauracion de la normalidad, la independencia, la comodidad,
la estabilidad, las solicitaciones de carga, la adaptacidn a distintos terrenos y situaciones, la

fabricacion asequible, la estética...

El proceso de trabajo ha consistido en reuniones semanales de grupo, asistidos por un técnico
de fabricaciéon digital y un ingeniero mecanico con experiencia reciente en la fabricacidon de
prototipos mediante impresién 3D de prétesis de mano para personas con agenesia en el
desarrollo de las falanges de la mano [5], [6]. En dichas reuniones ponemos en comun el trabajo
avanzado individualmente durante la semana, planteamos dudas, fabricamos y corregimos los

primeros prototipos con técnicas como el corte laser y la fabricacion aditiva, resolvemos dudas

y planeamos los siguientes pasos a seguir.

Figura 1 Nuestros primeros prototipos de rodilla en Autofabricantes

Estas reuniones se complementan con encuentros, también semanales, con mi tutor del

proyecto, donde establecemos objetivos, planteamos y desarrollamos tipos de anélisis.
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2 Objetivos

Los amputados del miembro inferior lo pueden ser desde la cadera, por encima de la rodilla

(transfemoral), tener una desarticulacidn de rodilla, amputacién transtibial o de pie.

Hip L
Disarticulation

Transfemoral
(above knee)

Knee
Disarticulation

Transtibial
(below the knee)
Foot
Amputations

Figura 2 Las alturas de amputacion [7]

Se define prétesis como un dispositivo mediante el cual se sustituye artificialmente la falta de

un organo o parte de él.

Estos son los objetivos que planted Autofabricantes al inicio del proyecto, y que hemos ido
adaptando al grupo de trabajo segun transcurria el desarrollo de éste. Por ejemplo, como equipo
de jerarquia horizontal, decidimos involucrarnos todos en el disefio de cada parte en vez de

repartirnoslas:

e Estudio del estado del arte de este tipo de soluciones, centrados principalmente en las
posibilidades de los métodos de fabricacion digital y mecanizado accesibles.

e Estudio de cada parte a desarrollar y elecciéon de una de ellas segln los avances en la
investigacion del resto del equipo: adaptacidn a la pierna, estructura principal, unidony
articulacién de rodilla, unién y articulacion de tobillo, suspensidn, acabado de cada
parte.

e Desarrollo del disefio de una de las partes.

e Optimizacidon del disefio mediante el uso de software para la optimizacién de materiales.

e Integracion en los procesos de disefio con el resto del equipo de proyecto.

e Prototipado de la parte disefiada.
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En esta memoria presento esencialmente mis avances en cada una de las partes a tratar, pero
cada componente del grupo, aparte del trabajo en comun, ha desarrollado, por ejemplo, su
propia rodilla, o ha imaginado como habria de ser la mejor solucién para el encaje al mufién. En
una fase cercana se podria seguir trabajando en paralelo para obtener distintas soluciones de
disefio a los mismos requisitos, o, en cambio, converger hacia una solucién de compromiso con

los mejores aspectos de cada uno de los disefios.

El objetivo a largo plazo del proyecto es generar el conocimiento compartido necesario para
disefiar y fabricar prétesis asequibles para amputados por encima de la rodilla. Este es un
cometido de largo recorrido que tomo desde su inicio y que en el momento en el que escribo
esta memoria todavia tiene mucha vida, por lo que se mostraran aqui los primeros pasos, de
muchos mas que vendran, caminados para la consecucién del objetivo ultimo. Como enlace con
lo que queda por venir, aporto una reflexion acerca de por déonde podria progresar el desarrollo

de nuestra protesis.

El primer objetivo especifico es la documentacidén exhaustiva para asegurarnos de entender la

complejidad mecdnica del sistema y las necesidades del usuario.

Una protesis de este tipo consta de la copa de unién al muiién, la articulacidn de rodilla, el pildn

o tibia, la articulacion de tobillo y el pie [8], [9].

Tomaremos como usuario objetivo el de las dimensiones y peso medio de la poblacién espafiola,

a partir de un estudio antropométrico publicado en 2001 [10].

Copa o Encaje

Copa o Encaje

Rodilla Rodilla

Pilén o
— Pilén
i

—— Conjunto Pie-tobillo

Conjunto Pie-tobillo

Figura 3 Partes de una protesis transfemoral [8]
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La articulacion de la rodilla es uno de los elementos cruciales en el disefio de una prétesis
transfemoral, debido a que es la encargada de la estabilidad y movilidad de la pierna en el
proceso de la marcha [11], [12]. Es por ello que fue el punto de partida, segundo objetivo de
trabajo y mayor desarrollo técnico: el disefio de la rodilla de nuestra protesis. Ya desde el inicio
nos dimos cuenta de la importancia de tener siempre en mente la correcta posicidn de las piezas
de la rodilla y lo facil que resulta confundir su disposicidn respecto al sentido de la marcha, por
eso quiero adelantar ya aqui que todas las figuras de esta memoria (todas las que no son
claramente frontales) estan intencionadamente orientadas con el sentido de la marcha hacia la

derecha, ha habido, por tanto, que retocar algunas de las originales.

Un dispositivo protésico estd destinado a ayudar a la marcha y al desempefio de las actividades
de la vida diaria. Sin embargo, el uso de una proétesis puede llevar a complicaciones, que se
ponen de relieve en encuestas cuyos resultados muestran la reduccidn de calidad de vida en
debido a diferentes signos y sintomas, el mas comun, la sudoracién en el encaje al muiidn.

Abordamos el disefo conceptual de la copa como tercer objetivo de este estudio [13].

Por ultimo, repasamos las propuestas actuales en recubrimientos estéticos para las prétesis, y

empezamos a plantearnos disefios posibles.

La carga media de este trabajo de inicio del desarrollo de una prétesis de pierna por encima de
la rodilla se ha correspondido con los créditos asignados, con 1,5 horas de trabajo diarias desde
el inicio del proyecto en febrero. De ese tiempo el 80% ha sido trabajo personal, el 13%

reuniones de grupo en el taller de MedialLab Pradoy el 7% reuniones con el tutor de mi proyecto.
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3 Estado del arte

3.1 Usuarios

El nimero de personas con amputaciones en Espaia es una incognita. Las cifras recabadas de
distintas fuentes oficiales son incompletas, aunque esas lagunas estadisticas no impiden analizar

las tendencias demograficas, sociales y sanitarias.

Si se extrapola la Base de Datos elaborada por el IMSERSO y los Registros de Altas de Sanidad
hasta el afio 2000 con los datos proporcionados por el INE, el censo de amputados en Espafia
seria de 124.401, menos de uno por cada 400 habitantes, la mitad que el ratio de los EE.UU. Las
amputaciones relacionadas con patologias vasculares explican casi la mitad de las cirugias,
mientras que la diabetes estaria detrds de en torno a un cuarto del total de los casos. Entre las
lesiones traumaticas, los accidentes de trafico son la primera causa de amputacion [14], siendo

estos las personas mds jovenes, con una esperanza de vida y nivel de actividad mayores [15].

Ante el baile de datos, la organizacién que aporta datos mas fiables y actualizados es Andade,
Asociacion Nacional de Amputados de Espafia [16]. Es una organizacién sin dnimo de lucro,
creada en mayo de 2007, que engloba todo el colectivo de amputados: adultos y nifios,

amputados de miembro superior e inferior.

En cuanto a la cobertura sanitaria, volvemos a encontrarnos con problemas: con una budsqueda
rapida pronto sabemos que las prestaciones dependen de la comunidad autédnoma,
encontramos extensos formularios a cumplimentar para solicitar una ayuda y un Unico catdlogo

protésico, con los precios todavia en pesetas, que no es nada halaglefio.

Pedro Alonso es el secretario técnico de la Federacion Espainola de Ortesistas y Protesistas
(Fedop) desde principios de 2016. En una entrevista publicada en diciembre de 2017 en un Diario
econdmico del negocio de la salud [17], defiende que, con un mayor gasto publico en prétesis,

muchas personas con alguna discapacidad podrian incorporarse al mercado laboral en Espaia.

Alonso aporta datos: actualmente el gasto sanitario que dedica el Sistema Nacional de Salud
(SNS) a la prestacion ortoprotésica es escaso, apenas supera los tres euros y medio por persona
y aio. Ademas, los productos mas avanzados quedan fuera del listado o de lo que cubre el SNS
en prestacién ortoprotésica. El catdlogo de prestaciones que se aplica en Espafia es de 1995.
Desde entonces y hasta la fecha practicamente no se han incorporado nuevos productos, y la

financiacion también es la de hace mas de veinte afios. Algunas comunidades auténomas, al
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estar transferidas las competencias en materia de sanidad, si han podido introducir algunas

modificaciones, que en todo caso han sido muy ligeras.

La protésica no puede ser barata por varios motivos. El producto es de corta tirada vy,
tecnolégicamente, es moderno, avanzado y puede estar compuesto por materiales muy
complejos. Asimismo, detras del producto se encuentra el trabajo profesional de un técnico
cualificado, que trabaja en un establecimiento regulado, que tiene la obligacién de mantener
unas condiciones especificas, y ello acaba encareciendo el producto final. Las dos grandes
potencias mundiales en cuanto a la fabricacién de productos ortoprotésicos son Alemania y
Estados Unidos. La mayoria de las prétesis de rodilla disponibles en el mercado son, por tanto,
importadas, por lo que su precio es todavia mas elevado. Los costos de una protesis de rodilla

del tipo transfemoral pueden oscilar desde los 2000 € hasta los 20000 € [11].

La tecnologia logra cada vez mayores avances a la par que va incrementando su coste, coste que
como hemos visto no se actualiza en las prestaciones de la sanidad publica, imposibilitando su

adquisicion a gran parte de la poblacidn espafiola.

Fuera de los paises mas desarrollados existen multitud de iniciativas que tratan de llegar a los
usuarios a precios asequibles. En Jaipur, India, unos 150 pacientes acuden cada dia a una
organizacion, Jaipur Foot, que crea prétesis de bajo coste, unos 20S, para personas con

problemas de movilidad [18], [19].

Disabled Village Children [20], es un libro de informacidn e ideas para todos los que estan
preocupados por el bienestar de los nifios discapacitados. Es especialmente para aquellos que
viven en areas rurales donde los recursos son limitados. Sus autores, la Fundacidn Hesperian,
alientan a otros a copiar, reproducir o adaptar el libro, siempre que sea sin dnimo de lucro, para
cumplir con sus necesidades locales, incluidas su gran cantidad de ilustraciones, de gran utilidad

descriptiva:

Even a simple artificial limb can make a big difference. —_—

Figura 4 llustraciones del libro “Disabled village children” [20]
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La terapeuta ocupacional americana Christina Stephens perdié una pierna al caerle su coche
encima mientras le cambiaba las pastillas de freno. Desde entonces sube videos a YouTube en
los que muestra cdmo ha ido superando las distintas dificultades a las que se enfrenta un
amputado, para poder ayudar asi a otros en su misma situacién. Su canal AmputeeOT [21] se
dio a conocer masivamente con un video en el que ella misma se fabricaba una proétesis de Lego.
Aungue la prdtesis no era funcional, la repercusion del video nos permitié a muchos descubrir
el canal, muy util también para quien pretenda desarrollar ideas que hagan la vida mas facil a
los amputados.

LV LLLLLE

nnull

BT S & o B DO TS

Figura 5 Captura del video viral del canal de YouTube AmputeeOT [21]

Existen indicadores estadisticos que nos ayudan a entender los problemas mas comunes a
resolver en el uso de una protesis. El cuestionario SF-36 es el instrumento médico normalizado
de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) mas utilizado [22]. En Suecia, la
cumplimentacién de estas encuestas entre amputados detectd la reduccién de la calidad de vida
en porcentajes debido a diferentes signos y sintomas: el 72% de los encuestados presentaban
hiperhidrosis debido al encaje de la protesis, 62% ulceras en la piel que permanece en contacto
con la prétesis, 61% incapacidad para caminar en bosques y campos y un 59% incapacidad para
caminar rapidamente. Cerca de la mitad (51%) estaban preocupados por el dolor de mufién, el
48% presentaba dolor del miembro fantasma, el 47% dolor de espalda y el 46% dolor en la

extremidad sana [13], [15].
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3.2 La marcha humana. Tipos de protesis. Fabricantes

3.2.1 La marcha humana normal

Para entender mejor los tipos de proétesis que existen en el mercado, es necesario comprender

antes las fases de la marcha humana en el plano sagital:

(a) Plano medio (sagital medio) (b) Plano frontal (coronal) (c) Plano transversal

Figura 6 Los planos del cuerpo [23]

La mayoria de los antropélogos coinciden en que la caracteristica mas antigua que se conoce del

hombre no es su inteligencia, ni sus armas, ni su modo de vida, sino que es el caminar erecto.

La marcha humana es un proceso de locomocion en el cual el cuerpo humano, en posicién erecta
generalmente, se mueve ritmicamente hacia delante en el plano sagital, siendo su peso
soportado alternativamente por ambos miembros inferiores. Se caracteriza a la vez que se
distingue de la carrera por el contacto permanente del individuo con el suelo a través de al

menos uno de sus pies [9], [24].

Hablamos de movimiento en un plano, el sagital, como simplificacion de la marcha real. En
realidad, la desviacidn maxima promedio entre el plano sagital y la tibia es de 5,3 °, pero

consideraremos despreciable ese angulo en este trabajo.

Pese al caracter individual del proceso de la marcha, que durante los primeros afos de la infancia
se aprende, las semejanzas entre sujetos distintos son tales que se puede hablar de un patrén

caracteristico de marcha humana normal.

La forma de analizarla difiere de unos autores a otros en el sentido de que cada uno comienza a
estudiarla en un momento determinado, si bien en todos los casos la analizan en un ciclo

completo de uno de los dos miembros inferiores.
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Nosotros lo analizaremos del siguiente modo: el ciclo de la marcha comienza cuando el pie
contacta con el suelo y termina con el siguiente contacto con el suelo del mismo pie. Los dos
mayores componentes del ciclo de la marcha son: la fase de apoyo y la fase de balanceo (Figura
7). Una pierna esta en fase de apoyo cuando esta en contacto con el suelo y esta en fase de

balanceo cuando no contacta con el suelo. Las fases estdn divididas, a su vez, en periodos.

Phases H Stance i Swing i
Jdis] Single-limb Second Initial | Mid- | Terminal |
Period i b 1 g -
eriods ’— Double-limb —‘7 Stancs Double-limb _|_ Swing | Swing ! Swing !
Support Support

Foot Strike Opposite (Reversal of Opposite Toe-Off Foot Tibia Foot Strike
Toe-Off Fore-Aft Foot Clearance Vertical
Shear) Strike
%of | | |
Cycle l I |
0% 62% 100%

Figura 7 Las fases de la marcha humana [24]

Apoyo sencillo se refiere al periodo cuando sélo una pierna estd en contacto con el suelo. El
periodo de doble apoyo ocurre cuando ambos pies estdn en contacto con el suelo
simultdaneamente. La ausencia de un periodo de doble apoyo distingue también el correr del

andar.

El primer periodo de la marcha humana, también denominado “primer doble apoyo”, empieza
con el apoyo del talén recibiendo parte del peso del cuerpo. Durante esta fase el miembro
inferior ha de medir, frenar y regular la progresidn hacia delante. El pie que toma contacto con
el suelo, que lo hace con el tobillo a 0° de flexién, se mantiene elevado, absorbiendo
primeramente el choque de recepcidn y frenando la caida del antepié. Posteriormente se
observa una flexion plantar rapida, que toma control de frenado y sitla toda la planta en
contacto con el suelo. En la rodilla, que en el momento del contacto del talén con el suelo se
encuentra practicamente en extensién completa (-3°), se produce una ligera flexion
amortiguadora de unos 10-20° que vendra limitada, frenada y dirigida por el musculo al cual se

le une la accidn estabilizadora.
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Podemos observar los angulos de flexién extensidn de cadera, rodilla y tobillo de todas las fases

en la Figura 8:

flexion
4 60

6. 40

20.

knee () pomeeesemessenensegens o S U S

B ==

I
6 ¥ 20 - 1 o 1
ankle extension 54 :tatance phas : : Swlﬂgiphase ’E

(b) Joint Angles 0 20 40 60 80 100%

Sagittal-Plane Motion of Lower Extremity During One Gait Cycle
Figura 8 Los dngulos de la marcha humana [25]
El segundo periodo se denomina “apoyo unilateral”, “fase media de apoyo” o “fase de apoyo
intermedio”. Durante esta fase el miembro inferior apoyado soporta todo el peso del cuerpo a
la vez que mantiene el equilibrio en los tres planos y permite la traslacidn corporal hacia delante

[25].

El tercer periodo denominado “segundo doble apoyo” o “fase de despegue” se caracteriza
porque el miembro inferior atrasado se inclina por una extension de cadera y la rodilla se
flexiona. A nivel de pie asistimos a una reduccion progresiva del apoyo de la planta del pie en el
suelo, que pasara de un contacto total al apoyo Unico de la cabeza del primer metatarsiano, que

se mantiene en contacto prolongado con el suelo.

En la fase de balanceo, denominada por otros autores “periodo oscilante o de elevacién”, “fase
de oscilacion” o “fase de aceleracidn del balanceo de la pierna”. el pie que en la fase anterior
soélo apoyaba con el dedo gordo se despega del suelo, la rodilla y la cadera se flexionan y todo
el miembro inferior se desplaza en el plano sagital, siendo el miembro inferior contralateral el
que sostiene la totalidad del peso corporal. En esta fase es cuando el miembro inferior alcanza
su minima longitud al producirse la flexién conjugada de cadera, rodilla y flexidn del tobillo, que
seran tanto mayores cuanto mas accidentado sea el terreno y la longitud del paso para evitar el
choque del pie contra el suelo. A nivel de la rodilla se asiste a una flexidon de la misma al inicio
de esta fase que se mantiene durante el paso del miembro inferior bajo el cuerpo para comenzar

a extenderse hacia el final de esta fase.
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La cantidad relativa de tiempo gastado durante cada fase del ciclo de la marcha, a una velocidad

normal, es:

e Fase de apoyo: 60% del ciclo
e Fase de balanceo: 40% del ciclo

e Doble apoyo: 20% del ciclo.

Con el aumento de la velocidad de la marcha hay un aumento relativo en el tiempo gastado en
la fase de balanceo, y con la disminucién de la velocidad una relativa disminucién. La duracién

del doble apoyo disminuye conforme aumenta la velocidad de la marcha.

3.2.2 Lasalteraciones en la marcha del amputado

Como veremos en el capitulo de disefio de la protesis, la prétesis mecanica en si ya produce
diferencias respecto al ciclo de marcha normal. Ademas, existen otro tipo de alteraciones.
Debido al alineamiento de la protesis, la sensacion de desequilibrio e inestabilidad, la debilidad
muscular, los posibles defectos en la longitud de la prétesis y el dolor, el amputado adquiere
unos patrones biomecanicos de carga y marcha distintos a los propios de la marcha normal,
viéndose alterado también su gasto energético. Estas son algunas de las alteraciones mas

frecuentes, [13]:

e Rotacion interna o externa del pie

e Asimetria en la longitud de los pasos

e Elevacion excesiva del taldn sobre el suelo

e Marcha de puntillas sobre la pierna indemne

e Hiperextension brusca de rodilla durante la fase de balanceo y antes de llegar el taldn al
suelo.

e Inclinacion lateral del tronco hacia el lado de la prétesis al apoyarse en la misma

e Braceo desigual: el brazo del lado sano permanece muy cerca de la cadera y el del lado
de la amputacién bracea demasiado. Este fenémeno es natural en amputaciones por
encima de la rodilla. Puede producirse por un muidén doloroso, en cuyo caso también

se acompafia de inclinacién lateral del tronco.

Como consecuencia de la disminuciéon de la eficiencia de la fase de balanceo aumenta el coste
energético de la marcha en los pacientes independientemente de la edad e inversamente
proporcional al tamafio de mufidn. Los sujetos con amputacién de extremidad inferior
consumen durante la marcha entre un 20 y un 100% mas de energia por kilogramo de peso

corporal que el sujeto no amputado. Al igual que el gasto energético, algunos autores han
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evidenciado también diferencias entre la velocidad de la marcha y la distancia recorrida por
individuos sanos y por amputados de extremidad inferior, describiendo que la velocidad en la
marcha de sujetos sanos era el doble que en los amputados, siendo dentro de ellos mayor en

los amputados tibiales que en los femorales.

3.2.3 Tipos de protesis del miembro inferior

Hay muchos tipos diferentes de protesis en el mercado, las principales diferencias estan en el
mecanismo de la rodilla. Se eligen segun la edad, la salud, el nivel de amputacién, asi como el
estilo de vida y actividades que realiza el paciente, como cuanto camina, qué deportes practica,
qué terrenos frecuenta... Cada rodilla ofrece diferentes beneficios a diferentes actividades desde
la estabilidad del apoyo hasta un microprocesador que puede balancear y flexionar la rodilla

durante el ciclo de la marcha. Los diferentes tipos de rodillas son los siguientes [26]:
Eje unico
Una bisagra simple, generalmente con fricciéon ajustable para la amortiguacion de la fase de

oscilacion. La alternativa mas fiable disponible, especialmente adecuada para quienes viven en

areas remotas.

Figura 9 Rodilla de eje tinico SAFK de Hosmer [27]

21



ESTADO DEL ARTE

Bloqueo manual

Es la rodilla mas estable utilizada en prétesis. La rodilla se bloquea durante la marcha y el
paciente suelta el mecanismo de bloqueo para sentarse. Las rodillas con bloqueo manual se usan
principalmente con pacientes que tienen extremidades residuales muy cortas y / o poca fuerza

de cadera y no pueden controlar la rodilla. Esta es la rodilla de ultimo recurso.

Figura 10 Rodilla de bloqueo manual 3R33 de Otto Bock [8]

Control de Apoyo

Esta rodilla es muy estable y, a menudo, se recomienda como primera prétesis. Cuando se apoya
el peso sobre la prétesis, la rodilla no se dobla hasta que éste se desplace. Este sistema funciona
como una rodilla de friccion constante durante la oscilacidn de la pierna, pero se mantiene en
extensién mediante un mecanismo de frenado a medida que se aplica peso durante la fase de

apoyo. Esta rodilla es una opcién comun para amputados mayores o menos activos.

Figura 11 Rodilla de control de apoyo 3R49 de Otto Bock [8]
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Policéntrico

Estas rodillas tienen multiples centros de rotacion, que pueden proporcionar una serie de
capacidades funcionales Unicas. Estan disefiados para ofrecer una mejor estabilidad de la rodilla
en la fase de apoyo inicial, combinada con la capacidad de flexionarse bajo peso, justo antes de
la fase de balanceo. Esto es altamente ventajoso para el individuo mas activo. Muy util para las

extremidades transfemorales mas largas y desarticulaciones de rodilla.

= BH
]

Figura 12 Rodilla policéntrica Total de Ossur [28]

Fluido controlado: hidrdulico / neumdtico

Estas rodillas tienen cdmara con gas, como el aire, o aceites, como la silicona. Permiten una fase
de oscilacién de velocidad variable. Debido a las propiedades de un cilindro lleno de liquido, el
amputado puede aumentar y disminuir la cadencia del caminar con la compensacion automatica
de la rodilla. Los neumaticos son principalmente para una cadencia de velocidad normal,
mientras que las unidades de control hidraulico se utilizan para cadencias mas moderadas a mas

altas.

Figura 13 Rodilla controlada por fluido hidrdulico o neumdtico Mauch Knee de Ossur [28]
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Microprocesador

Estas rodillas mejoran la movilidad y reducen el riesgo de lesiones por caidas, lo que mejora la
salud general y el bienestar de los usuarios. Todas las rodillas computerizadas incluyen un
microprocesador, software, sensores, un sistema de resistencia hidraulica o neumdtica y una
bateria. Los sensores monitorean y detectan cambios en el entorno, como caminar sobre una
superficie diferente, subir o bajar una pendiente o cambiar la velocidad. En base a esa
retroalimentacién, el microprocesador ajusta la resistencia a la flexidn y extension de la rodilla
para adaptarse a la velocidad y el terreno, lo que mejora la estabilidad y seguridad para el
usuario. Por lo general, se incluyen otras caracteristicas como recuperacidon de tropiezos,
descenso controlado de rampas y reclinacidon controlada en una posicion sentada. La tecnologia
continuda evolucionando, ofreciendo a los usuarios de prdtesis incluso rodillas mas inteligentes
con sensores mejorados y una mayor duracion de la bateria. Ahora hay sistemas que conectan
la rodilla con el pie para que puedan comunicarse a lo largo del ciclo de la marcha. Cuando el pie
detecta que baja por una rampa, envia una sefial a la rodilla para aumentar la resistencia a la

flexion de la rodilla y hacer que sea mas seguro caminar por la rampa.

Figura 14 Rodilla con microprocesador C-Leg 4 de Ottobock con sistema LINX de Endolite [8], [29]
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3.3 Partes

3.3.1 Rodilla

La rodilla es la articulacién mas grande del cuerpo humano, en ella se unen 3 huesos: el extremo
inferior del fémur, el extremo superior de la tibia y la rétula. La mecanica articular de la rodilla
es muy compleja, posee una gran estabilidad en la extensidn completa para soportar el peso
corporal sobre un drea relativamente pequeia; pero al mismo tiempo estd dotada de la
movilidad necesaria para la marcha vy la carrera, y para orientar eficazmente al pie de acuerdo a

las irregularidades del terreno [11].

Rétula
Meniscos Ligamentos cruzados
Ligamento colateral lateral —— ' #——— Ligamento colateral medial
Tibia

Figura 15 Partes de la rodilla humana [30]

La rodilla es también el elemento mas critico para la estabilidad del paciente protésico, y este
componente posee los requisitos mas complejos en términos de rendimiento para lograr una
marcha normal. Esto quiere decir que una buena prétesis de rodilla permite al usuario realizar
la marcha lo mas normal posible, ademds de la estabilidad al tener la rodilla en extensién y en

flexiéon [31].

Como ya hemos dicho al presentar los tipos de protesis, los médicos ortopedistas, de acuerdo a
numerosos criterios, ofrecen sugerencias sobre el tipo de rodillas y opciones de estabilidad y

movimiento que mejor se adapte a la persona en particular [11].

De acuerdo al tipo de mecanismo y movilidad, podemos hablar de dos tipos principales de
protesis externas de rodilla: las de eje simple o bisagra, y las policéntricas, con la caracteristica

de modificar su centro de rotacién dependiendo del angulo de flexién de la rodilla.

La rodilla protésica de eje simple funciona como una bisagra, permitiendo la flexion y la

extensidon por medio de la rotacién con respecto a un eje. Algunas de sus caracteristicas son:
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e El mecanismo es sencillo y duradero.

e Debido a su simplicidad, su peso es bajo.

e El coste es menor comparado con otros tipos de prétesis de rodilla.

e No tiene control de apoyo, lo que significa que las personas con amputaciones, deben
utilizar sus musculos para mantener el equilibrio mientras estan de pie.

e Comunmente disponen de bloqueo manual para compensar la falta de control de apoyo.

e Suelen hacer uso de la friccidon para evitar que la pierna oscile hacia adelante con
demasiada rapidez al iniciar el siguiente paso.

e No permiten el efecto de acortamiento de la pierna.

Por otro lado, la rodilla protésica tipo policéntrica es mas compleja y permite mayor libertad de

movimiento. Algunas de sus caracteristicas principales son:

e Reproduce de manera mas fehaciente el movimiento natural de la rodilla humana.

e El mantenimiento requerido es mas frecuente en comparacién con otros tipos de
rodillas protésicas.

e Su peso es mayor que las rodillas protésicas tipo bisagra.

e Tiene buena estabilidad durante la primera parte de la fase de apoyo (al iniciar el paso).
e Reduce la longitud de la pierna al final de la fase de apoyo, disminuyendo el riesgo de
tropiezos, caracteristica denominada “acortamiento” en gran parte de la literatura.

e Se flexiona en la fase de balanceo, es decir cuando la pierna estd en el aire o cuando el
usuario se sienta.

e Funciona muy bien en personas con amputaciones, incluidas las que han tenido
problemas con otras rodillas protésicas o personas que tienen una desarticulacion de
rodilla, amputaciones bilaterales de pierna o mufones largos.

e Ofrecen un control sencillo de balanceo que permite una velocidad de marcha ideal.

e Puede limitar parte del movimiento de la rodilla, pero no tanto como para suponer un

problema.

Nuestro objetivo es imitar el comportamiento y funcionamiento de la rodilla; ademas de cubrir
las necesidades bdasicas de las personas que tengan amputacién de esta articulacion y la

necesidad de usar una prétesis externa modular con un bajo coste de produccién [32].

De acuerdo a lo anterior se observa que la rodilla del tipo policéntrica ofrece capacidades
superiores a la del tipo bisagra; el de tipo bisagra es mas simple y limita la marcha; por otra
parte, el mecanismo de tipo policéntrico es mas complejo y actualmente es el mas eficiente

porque tiene mayor estabilidad, aunque su coste sea algo mas elevado [19].
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El balanceo y el deslizamiento son los movimientos clave de la rodilla natural en el plano sagital.
Se consideran como mecanismo basico de movimiento entre el fémury la tibia como se muestra
en la Figura 16. Este movimiento cinematico de la articulacién de la rodilla se puede lograr a
través de la vinculacién de 4 barras que se asimilan a los ligamentos anteriores cruzados y
posteriores, que pueden considerarse como eslabones rigidos. El enlace de 4 barras permite por
tanto esa combinacidn de rotacidon y movimiento de traslacién de la articulacién de la rodilla en

plano sagital [33].

Figura 16 Movimiento de rotacion y traslacion de la rodilla humana [33]

Ademas, las investigaciones en anatomia y biomecdnica de la rodilla determinan que los
elementos principales que intervienen en la estabilidad y la movilidad, son basicamente esos 4

ligamentos [32].

Los sistemas de cuatro barras o cuadrilatero articulado, con cuatro eslabones rigidos imitando
los ligamentos naturales de la rodilla, y cuatro puntos de pivote, conforman una articulacion
policéntrica sencilla y de gran éxito en la creacidén de protesis de bajo coste. En ellos vamos a
centrar nuestro disefo, a partir del estudio de cuatro casos documentados que se exponen en
la ultima seccién de este mismo capitulo. Antes introduciremos mas extensamente la base de

nuestro disefio: el cuadrilatero articulado, sus aplicaciones y clasificacién.
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Cuadriceps
Tenddn del cuadriceps

Fémur

Rétula o patela

Cartilago articular

Condilo lateral Ligamento lateral interno

Ligamento cruzado posteriror

i . Menisco
Ligamento cruzado anterior

Ligamento lateral externo Tendon de la rotula

Peroné

Tibia

Figura 17 Anatomia de la rodilla: los ligamentos

El cuadrildtero articulado

Las cuatro barras articuladas se usan en muchas situaciones. Como un cuadrilatero articulado,
en su forma mas simple, imaginemos cuatro barras atornilladas en sus extremos para formar un

cuadrildtero de forma que las barras puedan girar [34].

Para estudiar este tipo de articulacidon es muy Util construir un modelo y manipularlo. ¢Qué
angulo gira un segmento cuando, el opuesto gira 30°?; ¢ Cuando es posible para un eslabon dar
una vuelta completa alrededor de uno de sus vértices?. Mientras se manipula el cuadrilatero,
cambia el drea que encierra; ¢ Cudl es el maximo?, se llegan a resolver todas estas cuestiones a
partir de las reglas de Grashof, aunque aqui sélo hablaremos de la clasificacién del cuadrilatero

articulado y mostraremos ejemplos de cada uno de ellos en el disefio industrial cotidiano.
En el siguiente cuadrildtero articulado llamamos

e Bancada a la barrafija, 1

e Manivela a la barra conductora que puede hacer un giro completo de 360°, la 2

e Balancin a la barra conductora que no realiza el giro completo y se balancea a unoy otro
lado, la 4.

e Labarra acopladora, 3, “acopla” los giros de las barras 2 y 4 entre si.
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/

Figura 18 Barras de un cuadrildtero articulado manivela-balancin

Los mecanismos articulados de cuatro barras, atendiendo a si alguno de sus elementos puede

efectuar una rotaciéon completa, se pueden clasificar en dos categorias [35]:

e CLASE I: Al menos una de las barras del mecanismo puede realizar una rotacidn
completa (mecanismos de manivela).
e CLASE II: Ninguna de las barras del mecanismo puede realizar una rotacion completa

(mecanismos de balancin).

El teorema de Grashof proporciona un medio para averiguar la clase a la que pertenece un
mecanismo articulado de cuatro barras, con sélo conocer sus dimensiones y disposicion. Si un

cuadrilatero no cumple dicho teorema pertenece a la clase Il

Definicidn del teorema de Grashof: “En un cuadrilatero articulado, al menos una de sus barras
actuara como manivela, en alguna de las disposiciones posibles, si se verifica que la suma de las
longitudes de las barras mayor y menor es igual o inferior a la suma de las longitudes de las otras

”

dos”.
En un cuadrilatero articulado que cumple el teorema de Grashof, ademas:

A) Si el soporte (bancada) del mecanismo es la barra menor, las dos barras contiguas a él, actian

de manivelas (mecanismos de doble-manivela). Clase I.

B) Si el soporte del mecanismo es una de las barras contiguas a la menor, la barra menor actua

de manivela y su opuesta de balancin (mecanismos de manivela-balancin). Clase I.
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Este cuadrilatero puede representar el pedaleo de un ciclista. Dos de las barras son el fémury la
tibia de la pierna del ciclista, las otras dos las conforman el brazo del pedal y la barra que une el
eje del pedal con el asiento. Tendriamos el caso manivela balancin, del segundo ejemplo de la
Figura 19, en la que representamos de color rosa las barras que funcionan como bancada de

cada uno de los cuadrilateros esquematizados.

C) Cuando un mecanismo no cumple una de las condiciones anteriores (A o B), las dos barras
gue giran respecto al soporte, se comportan como balancines (mecanismos de doble-balancin).

Clase 1.

En 1817, el constructor de carruajes alemdn Georg Lankensperger vio en el cuadrildtero la
solucién para dirigir coches tirados por caballos que hoy se usa en casi todos los vehiculos de
cuatro ruedas, desde un coche de juguete a un tractor, coche, camién o autobus. El problema
gue hay que resolver es asegurarse que, al girar, las ruedas frontales se mueven en direcciones
perpendiculares a las lineas que pasan por el centro del circulo de giro, Si no fuera asi entonces
las ruedas se arrastrarian lateralmente y pronto se desgastarian las ruedas. Cuando se gira a la
derecha la rueda delantera derecha debe girar un dngulo mayor que la izquierda. Cuanto menor
sea el radio de giro mayor sera la diferencia entre los dngulos de las ruedas frontales. (Una

representacién de este caso, doble balancin, se puede ver en el tercer ejemplo de la Figura 19).

D) Paralelogramo articulado: Mecanismo donde cada barra es igual a su opuesta (la barra
soporte es igual a la acopladoray las longitudes de las otras dos barras también son iguales entre
si). En este tipo de mecanismos las dos barras contiguas al soporte son manivelas (mecanismos

de doble-manivela).

Un tipo de paralelogramo articulado, que se puede encontrar en los parques infantiles de
Inglaterra, es un columpio en el que se balancea de un lado a otro el tablén que forma los
asientos siempre permanece paralelo al suelo, aunque cualquier punto de él describe un arco
de circulo. Una caja de costura o de herramientas, tiene paralelogramos articulados formados
por los cajones y las barras de metal unidas a ellos, de forma que siempre que se tira de los

cajones para abrirlos éstos permanecen horizontales. (Ultimo caso de la Figura 19)
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Figura 19 Ejemplos de cuadrildteros articulados y su clasificacion [34]
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Y nos preguntaremos, équé representa el cuadrilatero articulado que podemos ver en la Figura
19 como ejemplo del caso A), doble manivela? Se trata de una de las primeras rodillas que
disefiamos para nuestra protesis, y sobre la que detectamos fallos que nos hicieron cambiar
algunos conceptos. El principal, el tipo de freno. éPor qué un freno? Lo veremos mas adelante
al presentar los distintos criterios de disefio seguidos, pero ya podemos darnos cuenta de que
no queremos un mecanismo de doble manivela para nuestra rodilla, puesto que la rodilla
anatdmica no se comporta asi, al extender la rodilla existe un tope fisico en esa articulacién que
no nos permite adelantar la tibia mds alla de alinearse con el fémur, lo que nos viene muy bien
para que la protesis se bloquee al apoyar el talén y nos permita soportar el peso hasta el

momento en el que adelantamos la cadera y permitimos que la rodilla gire en sentido contrario.

Cuatro casos a estudio

A continuacién, resumiremos los cuatro casos que hemos estudiado para comprender el

mecanismo de cuadrilatero articulado como articulacién de rodilla para una protesis.

Nos han sido muy utiles para hacer las primeras pruebas de impresién, detectar errores,
comprender, como ya hemos dicho, el mecanismo y para tener un registro de dimensiones
tipicas de las barras. Todo ello ha sido el punto de partida de nuestros propios disefos de los

gue seleccioné y desarrollé uno en este trabajo.

La rodilla de Hammouda

Reeham Hammouda, desde el Departamento de Ingenieria Mecdnica Biomédica de la
Universidad de Ottawa, enfoca su investigacién en el disefio de una rodilla de cuatro barras lo
suficientemente simple para poder ser fabricada mediante impresién 3D a la vez que duradera,

fiable y econdmica [36].

Su rodilla se inspira en las dos primeras versiones de la ya mencionada aqui rodilla Jaipur [18],
[19]. El resultado de su disefio conceptual, no analizado a carga, es basto y sencillo. Con las
dimensiones facilitadas por Hammouda pudimos modelizar e imprimir esta rodilla. Con la

impresidn, la comprensidn y las posibles modificaciones del mecanismo se entienden mejor.
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Figura 20 Rodilla Hammouda, dimensiones y posicion [36]

Figura 21 Rodilla Hammouda impresa en las posiciones de la fase de apoyo
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La rodilla de Arellano

Juan Carlos Arellano, de la Universidad Auténoma de San Luis Potosi [11], presenta el analisis y
sintesis cinematica de un mecanismo de cuatro barras para una rodilla protésica externa, que
reproduce de forma efectiva el movimiento natural de la rodilla, teniendo en cuenta el efecto
de acortamiento para evitar tropiezos. El objetivo a largo plazo es desarrollar la tecnologia
protésicay asi bajar su coste. Para llevar a cabo el proceso se tomaron los patrones 3D de marcha

real de personas.

mum)

. - Fémur (1)

I EET I » »

"W ) ’ y «&—— Final del fémur (2)

As vt ot s 4 » '

30¢ |- Tibia (3)

Figura 22 Efecto de acortamiento de la pierna en el proceso de caminado [11]

A partir de un analisis dimensional se considera el cuerpo conducido (barra acopladora) como el
conjunto tibia-tobillo-pie, los cuales deberdn moverse de acuerdo a las configuraciones
observadas en la marcha de las personas a estudio a partir de marcas realizadas en su fémur, fin

de fémur y tibia y la posterior reconstruccién 3D a partir de técnicas de vision computacional.

Con base a esta informacién se consideraron las configuraciones correspondientes a las fases
criticas del ciclo de caminado: la fase de apoyo, la fase de transicidon y la fase de balanceo
maximo promedio. A partir de esas tres configuraciones se calculan las longitudes de las barras
necesarias para reproducir dichas fases. Esta rodilla también se modelizd e imprimié para
facilitar su comprension. En las siguientes figuras se pueden observar sus dimensiones y

disposicion en las tres configuraciones criticas.
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Figura 23 Mecanismo de cuatro barras de Arellano sintetizado y Figura 24 Resultados de la simulacion del mecanismo
de Arellano sintetizado [11]

La rodilla de Castro Valladares

Livingston Castro Valladares [31] asimila el mecanismo policéntrico al de eje simple, de manera
que el centro instantaneo de rotacion del mecanismo coincide en todo momento con el de una
articulacién de eje simple. Asi, se estudia la zona de estabilidad voluntaria, fase en la que,
mediante el momento ejercido por la musculatura de la cadera, el usuario puede desde

recepcionar el peso hasta despegar la prétesis para iniciar el movimiento de balanceo.

En la postura de pie, la linea de gravedad cae aproximadamente a través del eje de la articulacion
de la rodilla en extensidon completa, el brazo de momento de la linea de la gravedad es cero, por

lo tanto, no se necesita fuerza muscular para mantener el equilibrio en este punto.

Cuando la linea de carga pasa anterior al eje de la articulacién de la rodilla, la prétesis es forzada
a una completa extension. Al flexionar la cadera (Unica musculatura de la que dispone el
amputado por encima de la rodilla), sin embargo, la linea de gravedad se desplaza hacia detras
del eje articular. Para que la rodilla se flexe durante la fase de apoyo al final del despegue de los

dedos, la linea de carga debe sobrepasar el centro de la rodilla.
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Figura 25 Zona de estabilidad voluntaria [31]
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Se observa, al igual que en el caso a estudio anterior, que el mecanismo de cuatro barras imita

el acortamiento natural de la pierna en la fase de balanceo. Ademads, se destaca que la

caracteristica de acortamiento de la protesis evita que el amputado mueva excesivamente la

cadera hacia arriba y hacia abajo, con lo que consume menos energia.
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b)

Figura 26 a) C1: longitud de la prétesis, b) C2=A2+B2: reduccion [31]

Valladares establece requisitos de estabilidad para su disefio, como la amplitud del angulo de
giro de cadera en la que ésta debe ser posible, entre otros, y criterios de ergonomia. Establece
un modelo matematico de cargas aplicadas durante el ciclo de la marcha y usa la teoria de
Goodman para el célculo de la fatiga en los pasadores. Finalmente llega a un disefio 3D que
aguanta las solicitaciones en aluminio 3004-H34. Como en los demas casos, reprodujimos el

modelado e imprimimos la rodilla:
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Figura 27 La rodilla de Valladares [31]

La rodilla de Silva
Autofabricantes nos mostrd esta rodilla como ejemplo de disefio de cddigo abierto y primera

aproximacioén al mundo de las protesis de fabricacién asequible [37].

Bajo la plataforma Thingiverse [38], sitio web dedicado a compartir archivos de disefio digital, el
grupo de investigacién Osce Days Bogota proporciona los modelos, en formato directamente
imprimible, de su disefio de prétesis, bajo la licencia Creative Commons [39]. Estos modelos 3D
nos permiten medir directamente las longitudes de las barras que conforman este cuadrilatero

articulado desde nuestro programa CAD.

Los autores advierten de que esta solucion protésica solo es adaptable para un nifio entre 3 y
10 afios y bajo la supervisidn de un profesional sanitario: terapeuta o fisioterapeuta, ademas de

con la colaboracién de un profesional en psicologia.
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Figura 28 La rodilla de Silva, C. [37]
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En la siguiente tabla con sus correspondientes figuras se muestran los cuatro casos estudiados
y sus dimensiones representativas. Las longitudes de las barras superior, inferior, delantera y
trasera son respectivamente los valores de los segmentos del esquema “P”, “S”, “L” Y “Q”. Los
angulos que forman la barra superior con el fémur, A_RSy la superior con la tibia, A_RI, también

determinan la posicién del cuadrilatero en los distintos momentos de la marcha.

SENTIDO DE LA MARCHA

Figura 29 Esquema del cuadrildtero articulado de la rodilla

Tabla 1 Resumen de las dimensiones y disposiciones de los cuatro casos

HAMMOUDA

ARELLANO
A RS A (deg)
A_RI_A (deg)

VALLADARES

Chritian Silva
A RS C(deg)
A_RI_C(deg)
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3.3.2 Copa o Encaje

La copa o encaje es el componente de la prétesis que entra directamente en contacto con la

extremidad residual o munon.

El muidn es el segmento terminal que queda después de la amputacion. La interfaz muidn-
protesis es en realidad una articulacion adicional inestable y suelta entre los tejidos blandos que
rodean el extremo dseo y el componente rigido de la prétesis. Es por esto que el muiidn es el

responsable del control de la prétesis durante el apoyo y el balanceo [13].

Las funciones principales de la copa son la distribucién de la carga, la reduccién de la friccién y

la amortiguacién alrededor del mufidn.

El encaje consta de varias capas: un calcetin textil, seguido de una capa interna, que
generalmente es de silicona, un elastomero termoplastico o poliuretano. La estructura exterior
normalmente esta hecha de un plastico rigido, personalizado para que encaje de manera éptima

alrededor del miembro residual.

El calor y la transpiracién dentro del encaje protésico al muiidn son los efectos secundarios mas
comunes de las prétesis. Ademds, el entorno entre el revestimiento y la piel es un anfitridn ideal
de problemas de piel en las extremidades residuales, como dermatitis de contacto e infecciones
bacterianas. Es importante optimizar la transferencia de calor para mejorar la seguridad y la
comodidad de los amputados. Usualmente, cuando hay un problema en la piel, el tratamiento
requiere que la persona amputada no use su prétesis durante un periodo prolongado de tiempo.
Esta pérdida funcional puede afectar negativamente el bienestar fisico, mental y emocional de

la persona amputada.

Zan Wu Sahar A. Abbood [40] y G. K. Klute [41], en sendos articulos, hacen estudios exhaustivos
de los métodos de medida de la conductividad térmica de los encajes para después presentar
un listado de los materiales mas utilizados principalmente en la primera capa del encaje y sus
propiedades en este aspecto. Concluyen que todos los materiales ensayados tienen
conductividades térmicas inferiores a 1 W/mK, y, por tanto, son considerados materiales

aislantes. (Tabla 2)

Abbood [40] ademas realiza un estudio experimental con sensores de la variacién temperatura
del muidn segun los niveles de actividad, Figura 30, observando el trascurso de un tiempo

sustancialmente largo para devolver la extremidad a la temperatura confortable.
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Como solucidn presenta sistemas de refrigeracidon para el encaje, como un canal helicoidal en

su interior. (Figura 31).
Tabla 2 Materiales de la capa interna del encaje y sus conductividades térmicas [40]

Table 1: Thermal conductivity of liner and socket materials [4]

Thermal
Fabric  conductivity Thickness Product
cover (Wim"K) (mm} description
Liner
Pelite! N 0.085 42 Closed cell foam
Syncor, Durasleeve® Y 0.085 35 Closed cell foam
Bocklite® N 0.0el 6.0 Closed cell foam
OWW, Alpha Original® Y 0.114 3.0 Mineral il gel
OWW, Alpha Max® Y 0128 6.0 Mineral il gel
OWW, P-pad® Y 0.143 3.0 Mineral oil gel
OWW, Alpha Spirit® Y 0155 6.0 Mineral oil gel
ALPS, EZLiner HP Fabric? Y 0164 6.0 Hilver in gel
Centri, Cushion Liner! N 0.164 el Thermoplastic
elastomer
Ewro International, Contex-Gel Y 0.166 6.0 Polymer gel
Streifeneder?
Freedom Innovations, Evolution N 0181 Ry Platinam cured
P silicone
ALPS_ VIVA Sleave? Y 0182 6.0 Gel
Medipro, RELAX? Y 0182 6.0 Silicone with
Umbsellan®
Silipos, Explorer Gel Liner Y 0184 6.0 Mineral il gel
ESP Aepis Streamline® Y 0187 6.0 Pure silicone
ESP Aepis Streamline® N 0188 6.0 Pure silicone
Medipro Sensitive? Y 0.194 6.0 Silicone
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Ewro International, Silicone Y 0212 6.0 Silicone
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ESE Asgis Ultimate” Y 0.225 6.0 Pure silicone
Ottobeclk, Silicone Liner? Y 0228 in Silicone gel
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Sensil Gel® silicone gel
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Thermoplastic 0.150 416
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Figura 30 Variacion de la temperatura del mufion con la actividad [40]
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!

Figura 31 Copa con sistema de refrigeracion [40]

Lisanne Ravensbergen [42], estudia el disefio de un encaje para protesis de brazo como Trabajo
Fin de Master en la Universidad de Tecnologia de Eindhoven. Los requisitos desglosados para el
encaje de una prétesis de miembro inferior son aplicables a los del miembro inferior. Tras un
estudio concienzudo de materiales y conceptos de encajes, propone un nuevo disefio cuya
novedad radica principalmente en el uso de espuma de niquel, porosa, como material principal,
con una capa anterior de un material continuo en contacto directo con la piel que aporte

comodidad y evite el riesgo de alergia al niquel.

Reyes et al [43] proponen la copa con abertura de la Figura 32. Consiguen estabilidad y sujecion
sin demasiada presion de cierre, brindando una gran area de contacto entre el mufién y el
encaje; y distribuyendo la presion uniformemente sin afectar sustancialmente la circulacién del

usuario.
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W

Figura 32 Copa con abertura para optimizar la presion de cierre [43]

El encaje esta fabricado en material flexible, con ventajas para la comodidad del paciente y el

desempeiio mecdnico del material.

Como resumen y base de partida para nuestro primer disefio conceptual de encaje podemos
destacar la importancia de tres propiedades principales de los materiales de las distintas capas:

conductividad térmica, traspiracion y flexibilidad.

Ademas, y como trabajo futuro que desarrollaremos algo mas en dicha seccién, la digitalizacién
de la superficie del mufién es un elemento clave y asequible con la tecnologia actual para

personalizar y por tanto adaptar de la mejor manera posible, el encaje a su usuario.
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3.3.3 Recubrimientos estéticos

Mas alld de recuperar la autonomia y las condiciones fisicas anteriores a la amputacion, las
protesis se estdn convirtiendo en un articulo de moda. Repasamos aqui algunas de las
propuestas mas artisticas, ninguna de ellas propuesta por las grandes multinacionales de la

ingenieria protésica.

El estudio canadiense Alleles [44], estd formado por artistas, no protesistas. Se autodefinen
como un equipo de adictos a la moda que abrieron el taller con la intencién de resolver un

problema de estilo. Abogan por comercializar recubrimientos chic en una industria que dicen

saturada de estética robdtica y contornos toscos.

Figura 33 Recubrimientos protésicos de Alleles [44]

el disefiador William Root ha creado la llamada ‘Exo-Prothetic’ [45] que es una pierna artificial

impresa en 3D con titanio con un toque estético con una estructura reticular muy liviana.

Figura 34 Exo-Prothetic de William Root [45]
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Amparo Prosthetics [46] comenzd como un proyecto universitario, con un grupo de estudiantes
alemanes intentando encontrar mejores soluciones para los amputados por debajo de la rodilla.
Viajaron por el mundo conociendo y comprendiendo los problemas de estas personas, asi como
aprendiendo de los técnicos ortopédicos y otros especialistas del campo. Senalan que el aspecto
mas delicado de una prétesis es el encaje, ya que este componente hace contacto directo con
el muiidny, por lo tanto, requiere la mayor personalizacidén para cada persona con amputacion.
Ademas, dado que el mufidén esta en constante cambio, especialmente después de la cirugia,
ese encaje deberia adaptarse a las fluctuaciones de volumen. Crearon una solucion para ayudar
a los recién amputados recientes en sus primeros pasos. impulsados por la voluntad de capacitar

alos amputados mediante la fabricacién de prétesis simples, rapidas, de alta calidad y atractivas.

|

\

\
.

e

8 @
Figura 35 Protesis de Amparo Prosthetics [46]

Freedom Innovations [47] se centra exclusivamente en el desarrollo de soluciones protésicas de

extremidades inferiores en estrecha colaboracién con protésicos y amputados. Después de

comenzar las operaciones en los Estados Unidos en 2002, la compaiiia rdpidamente se hizo

reconocida por disefios de productos innovadores, con buena calidad y atencién al cliente.
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Figura 37 Propuesta de Saty + Pratha, [48] disefiadores de moda

Viktoria Modesta [49] es una artista, modelo y cantautora inglesa de origen letdn. Debido a la
negligencia médica en su nacimiento, pasé la mayor parte de su infancia en hospitales por un

problema duradero con su pierna izquierda. En 2007, se sometié a una amputacién voluntaria
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de la pierna por debajo de la rodilla para mejorar su movilidad y salvaguardar su salud. Se ha
hecho conocida por desafiar la percepcién moderna de la belleza. Sus prétesis son muy

llamativas y de una gran calidad artistica.

=i

Figura 38 Viktoria Modesta [49]

The Alternative Limb Project fue fundado por Sophie Oliveira Barata [50], utilizando las proétesis
para crear piezas de arte muy estilizadas. Al igual que con la moda, donde la apariencia fisica se
convierte en una forma de autoexpresion, Sophie ve el potencial de las prdtesis como una
extensidén de la personalidad del usuario. Al fusionar la Ultima tecnologia con la artesania
tradicional, las creaciones de Sophie exploran temas de imagen corporal, modificacién,
evolucidn y transhumanismo, mientras promueven conversaciones positivas sobre la
discapacidad y celebran la diversidad corporal. Sophie recluta a varios especialistas en campos
como el modelado 3D, la electrdnicay la tecnologia de vanguardia para crear cada pieza de arte.
Entre los clientes se incluyen atletas paralimpicos, musicos, modelos y compafiias de

videojuegos. Viktoria Modesta es una de sus clientas.

o . Loy,? ok
Figura 39 Trabajo en nueva protesis por impresion 3D de The alternative limb Project [50]
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3.4 Patentes

Las patentes tienen una duracidn de veinte afios, contados a partir de la fecha de presentacion
de la solicitud y produce sus efectos desde el dia en que se publica la menciéon de la concesidn
en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial (BOPI). Las patentes otorgan un derecho a su
titular de uso en exclusiva frente a terceros, aunque dicho derecho debe renovarse anualmente
pagandose una tasa de mantenimiento [51]. Una vez transcurridos los plazos indicados las
invenciones son de dominio publico y cualquier persona puede utilizarlas libremente. Es
importante senalar que las Patentes y los Disefios Industriales no pueden “renovarse”

indefinidamente como si sucede con las marcas.

Puede resultar interesante ademads de estudiar los disefios actuales de cddigo abierto, buscar
entre las patentes caducadas ideas que podamos aplicar en nuestra prétesis o que nos inspiren
soluciones a las dificultades que nos vayamos encontrando. Espacenet [52], es una base de datos
gratuita on-line de patentes, se desarrollé en la Oficina Europea de Patentes (OEP) junto con los
Estados miembros de la Organizacién Europea de Patentes. Se puede hacer una busqueda rapida
por palabras clave restringida a patentes publicadas hace mds de 20 afios. Mencionamos aqui
algunas de ellas relativas a aspectos significativos que hemos tratado en nuestro estudio o que

seria de utilidad abordar en Conclusiones y Trabajos futuros.

Molino [53], en su patente de rodilla para prétesis por encima de la rodilla, incluye un pistdn,
una valvula y una cdmara de aire para conseguir control en las fases de apoyo y balanceo. Para
el control de balanceo el piston desplaza un fluido a través de la valvula para comprimir la
camaray almacenar la energia necesaria para conducir la extensién de la rodilla y proporcionar
resistencia en la flexion. Para el control en la fase de apoyo, la disposicién de la valvula es tal

gue cuando se aplica peso en el talén del pie protésico se evita que la unidad de rodilla flexione.

Los Paton idean un encaje por encima de la rodilla que consiste en una jaula interna formada
por varillas rigidas, envuelta en una cubierta polimérica. Se proporciona ventilacion del interior

del encaje. Este puede incluir ademds cdmaras neumdticas para una mayor comodidad [54].

Laghi y Fox crean una interfaz elastomérica para protesis que tiene dos secciones integrales e
inseparables. La interfaz tiene una primera seccién blanda y una segunda seccién dura. La
seccion blanda hace contacto con la piel. La seccion dura esta ubicada en los puntos de conexién
a la prétesis. La interfaz se realiza inyectando un primer lote de elastémero blando en un molde,
seguido de la inyeccién de un segundo de elastdmero duro en el mismo molde y sobre la parte
formada en primer lugar, de modo que los materiales de diferente dureza se unan naturalmente

entre si [55].
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ANNNN
Figura 40 Detalle de patente de rodilla con control de apoyo y balanceo [53]

Sabolich [56], inventa una prétesis por encima de la rodilla con un encaje anatémico. La copa
consiste en una o mas capas envolventes que se corresponden con zonas anatdomicas
preseleccionados del muslo residual. Al exagerar ligeramente el espesor de las capas
envolventes, el encaje presiona el muslo residual, mantiene el fémur en la alineacidon adecuada
y evita la rotacién. Por lo tanto, se reducen o eliminan las molestias y las anomalias de la marcha
gue son comunes en las protesis por encima de la rodilla. Las capas se pueden hacer inflables
para ajustar el tamano y el ajuste de la prétesis. Cada uno de los compartimentos inflables lo es
por separado. De esta forma, el paciente puede ajustar las dimensiones del encaje y, mas
especificamente, los espesores de ciertos compartimentos del mismo segln sea necesario para

acomodar los cambios en el tamano del muslo residual.
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Figura 41 Encaje con compartimentos inflables [56]
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4 Disefio
4.1 Usuario objetivo

A finales del siglo XV, Leonardo da Vinci plasmé los principios basicos de las proporciones
humanas a partir de los textos de Marco Vitrubio en un dibujo que trata de describir las
proporciones ideales del ser humano perfecto, proporciones que no coinciden con las reales del

hombre actual [57].

Figura 42 El hombre de Vitrubio [57]

Probablemente el origen de la antropometria moderna se encuentre en la obra de Alberto

Durero, Los cuatro libros de las proporciones humanas.

Las variables antropométricas son principalmente medidas lineales, como por ejemplo la altura,
o la distancia con relacién a un punto de referencia, con el sujeto en una postura tipificada;
longitudes, como la distancia entre dos puntos de referencia distintos; curvas o arcos, como la
distancia sobre la superficie del cuerpo entre dos puntos de referencia, y perimetros, como el

del brazo, por ejemplo.

La mayoria de las dimensiones del cuerpo humano se distribuyen normalmente seglin una
distribucidn de Gauss. En este tipo de distribucién, los valores mas probables son los cercanos a
la media, y conforme nos separamos de ese valor, la probabilidad va decreciendo de forma
simétrica. Eso quiere decir que para cualquier dimension del ser humano (por ejemplo, la
estatura), la mayoria de los individuos se encuentran en torno a un valor medio, existiendo

pocos individuos muy bajos y muy altos. En igual medida ocurre con el peso.
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Como punto de partida vamos a disefiar la protesis adaptada a los datos antropométricos
medios de la poblacidn espafiola publicados en el articulo “Datos antropométricos de la
poblacién laboral espafiola” [10], publicado en 2001. El estudio estd basado en la norma técnica
“Definiciones de las medidas basicas del cuerpo humano para el disefio tecnoldgico (UNE-EN
ISO 7250-1:2017)” [58]. Se dan datos correspondientes a la muestra solo de hombres, solo de
mujeres y conjunta, ésta Ultima en una proporcion del 64% en hombres y el 36% de mujeres,
que correspondia a la distribucidn, entre ambos sexos, de poblacidn espafiola ocupada en 1996.
Es el estudio antropométrico de la poblacion espafiola mds extenso que hemos encontrado. Lo
daremos por valido para nuestra aplicacidn ya que es conservativo: queda fuera la poblacién no
ocupada: menores de edad, jubilados y una parte importante de las mujeres. Esta poblacién
tendrd de media un peso inferior al que tomaremos como referencia y por tanto unas
solicitaciones de carga menores por lo que si la prétesis tipo que obtengamos es valida para el
grupo del que tenemos datos medios, también habra de serlo para el grupo del que no. Esto no
quiere decir que una vez obtenida la prdétesis no sea absolutamente imprescindible adaptarla a
cada usuario, pero siempre adaptando un disefio ya validado para las condiciones de partida.
Ademas del peso, un aspecto importante dimensionante importante, como veremos, son los
angulos de la marcha (Figura 8). No ha de preocuparnos en esta fase del disefio las posibles
diferencias que pudiera haber en la poblacion fuera de la muestra, ya que en bibliografia

encontramos estudios que nos indican que esas diferencias no son significativas [59].

Como primer dato general para el dimensionado de todas las partes tenemos el peso medio de
la poblacién espafiola del estudio citado. En cada una de las partes iremos haciendo uso de

algunas otras dimensiones medias necesarias para los cdlculos.

Tabla 3 Peso medio de la poblacion espafiola [10]

Datos antropométricos de la poblacion laboral espatiola
(diciembre 1994 - corregidos octubre 1999)
Poblacién: Conjunta

Ne Tama Erro Percentiles
(Refer.1SO  Designacién, ° | Media 055" T
2250:1996) s mues tipica tipic P1 P5 P50PO5P 99
T t. [1]
1 Medidas tomadas con el sujeto de pie f[mm)
Masa
2
1(411)  koporal  |1711] 7046 [12.70 “;?” 46.9/51,0 70,0 92.7 “;-'
(peso, kg)
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4.2 Disefio de la rodilla
4.2.1 Requisitos

Durante las primeras reuniones en Medialab Prado teniamos grandes expectativas en cuanto a
las funciones de nuestra prétesis. Con el desarrollo del proyecto nos fuimos centrando en los
aspectos mas relevantes. A continuacion, desglosamos los requisitos que le solicitamos a
nuestra rodilla en esta fase del proyecto. La lista de requisitos no acaba aqui, en el capitulo de
Conclusiones y Trabajos futuros se plantean mas. Como referencia del método a seguir para la
elaboracion de requisitos en el disefio de prétesis por encima de la rodilla hemos seguido la

resultante de la colaboracidn entre el MIT y Jaipur Foot [60].

Estabilidad
Es necesario conseguir estabilidad en la fase de apoyo. La rodilla se bloqueara durante esta fase

para evitar caidas.

La proétesis habra de estar libre de tropiezos. Gracias a ello el usuario ganara, ademas, confianza
para evitar una elevacidn excesiva del talén sobre el suelo que es una de las alteraciones de la

marcha con prétesis que puede derivar en problemas posteriores.

Resistencia mecdnica
Las piezas de la rodilla deberdn resistir los esfuerzos provocados por el peso y los momentos
derivados de este (y dependientes de las longitudes de pierna y tibia) del usuario objetivo: el

espafol medio segln la referencia [10], en la fase mas critica del apoyo: el inicio de éste.

Tabla 4 Medias de la altura de la espina iliaca y la tibia [10]

Ne Tama Erro Percentiles

- . .. . Dezv, 1T
[%f{f:‘lﬁg Designacion| =~ Media @ o tipic P1 P5 P30P95P 99

f. ]

1 Medidas tomadas con el sujeto de pie (mm)
6416  Aradela |55, 1500 46 56,50 14| 506 g4 034|102/ 1.06
espina 1liaca 2 8 | 6

7(4.18) ‘:*éi‘a“ dela | ;374 |451.78 p6.56 u,gs 377308 449|515 548
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Economia

Por el momento no estableceremos un coste maximo, pero pretendemos usar materiales y
procesos asequibles, como podria ser la impresién 3D por deposicidén de filamento de polimero
termoplastico fundido o, como segunda opcidn, el mecanizado con fresadora convencional de

un tocho de aleacion de aluminio.

Ergonomia
Trataremos de emular la marcha y los movimientos de la persona sana con un gasto energético
equiparable. Evitaremos el ruido que se produce debido al choque entre barras para bloqueo de

la rodilla.

Estética

La persona que necesita una solucion protésica para su pierna espera de ésta que le devuelva
de la manera mas efectiva posible su estilo de vida anterior a la amputacién. Eso no solamente
conlleva la libertad de movimiento y la autonomia, sino, segun la persona, desde la discrecidn
(que se note lo menos posible la presencia de la proétesis) hasta casi lo contrario: convertir la
protesis en un accesorio de moda. Por ello nos planteamos la necesidad de una gama de
recubrimientos estéticos, desmontables y personalizables, que vayan desde la reproduccion

anatomica del miembro sano del paciente hasta los complementos mds llamativos.

Ligereza

El peso del muiidn constituye la mayor parte del peso de la pierna por encima de la rodilla. Por
eso los constructores de protesis tienen poco margen en esta zona para aligerar la prétesis. En
cambio, por debajo de la rodilla se encuentra la zona de mayores posibilidades de reduccién de
peso. Cuanto menor es el peso de la protesis por debajo de la rodilla, menor es la fuerza de
cadera necesaria para andar normalmente. Intentaremos que la articulacion de la rodilla tenga
también el menor peso posible gracias a la eleccién de materiales ligeros y formas estilizadas

gue consigan resistir las cargas.

Ecologia

Usaremos materiales reciclados y reciclables siempre que sea posible. Si ademas son
biodegradables aseguraremos no generar residuos tras la vida util de la protesis y el resto de
productos en los que pudieran convertirse sus piezas. En la eleccion del método de fabricacién

y materiales a utilizar también se tendrd en cuenta el gasto energético y emisiones.
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4.2.2 Disefio conceptual: criterio de estabilidad y resistencia mecanica.

En este capitulo vamos a determinar las longitudes de las barras superior o bancada, “p”, la

Illﬂ

inferior o acopladora, “s”, la delantera “I” y la trasera, “q” de nuestro cuadrilatero, asi como los
angulos que forman la barra superior con el fémur (“b”) y la inferior con la tibia (“c”). Los vemos

en la Figura 29 recuperada:

SENTIDO DE LA MARCHA

Si, estudiando el ciclo de la marcha, nos fijamos en la curva discontinua azul de la Figura 43,
(adaptacién de la anterior Figura 8 a la marcha con prétesis transfemoral), vemos que tras el
inicio del apoyo la rodilla humana realiza un juego de flexion extension voluntario. (En el

intervalo del ciclo que va desde el inicio hasta el 40% de éste).

flexion : : : ] : :
R 1 I i 1
| 1 1 I i
| 1 1 I i
| 1 1 I
6 i 40 - ! I i
hip ! .
I
|
O 20 !
knee 0
I
! I
I ! :
e Yy = I ) I i T X H
Kl extension ' stance phasel ! swingiphase '
:-* 1 1 I 1 H
0 20 40 60 80 100%

(b) Joint Angles , , , , ,
Sagittal-Plane Motion of Lower Extremity During One Gait Cycle

Figura 43 Extension de rodilla en la fase de apoyo con prétesis [25]
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El paciente amputado por encima de la rodilla con una prétesis mecdnica sdlo tiene control
sobre la musculatura de su cadera, y por tanto no puede realizar ese giro voluntario de la rodilla.

Ademas, necesitamos que la prétesis conste de un bloqueo de la rodilla al inicio del apoyo, en

caso contrario la rodilla doblaria por accién del peso y el usuario caeria.

La disposicion del cuadrilatero y ese freno fisico (a disefar en la fase de detalle) producen que
la linea de carga se sitle anterior al eje de la articulacidén de la rodilla en el inicio del apoyo, y la
protesis sea forzada, y bloqueada, en una completa extension que se mantendra durante toda

la fase de apoyo del paciente y que provoca que la curva de flexidn extension de la rodilla natural
se mantenga, en este caso, en un angulo constante de unos 3°.

Conforme avanza el ciclo en la fase de apoyo el caminante realiza su correspondiente extension

de cadera hacia atras, que va acercando la linea de carga al centro instantdneo de rotacién del

cuadrildtero, que, como hemos dicho, se mantiene blogqueado debido al freno fisico.

Una vez que la linea de carga sobrepasa el centro de giro de la rodilla, esta se vera forzada a
girar en sentido contrario al que antes el freno fisico estaba evitando. No existird freno fisico en
el sentido de giro de flexién de la rodilla, con lo que si permitimos que la rodilla se flexione al
final de la fase de apoyo, hasta que la punta de los dedos despega y se permite el inicio de la
fase de balanceo. Recordemos que la fase final del apoyo de esta pierna coincide con el inicio

del apoyo de la otra pierna. La Figura 44 es el diagrama de estabilidad de nuestra rodilla:

e

Figura 44 Fase de apoyo: diagrama de estabilidad con la rodilla bloqueada [61]
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El giro del cuadrilatero articulado reduce el area que encierra y tendra el efecto de acortamiento

de la pierna en fase de balanceo que evita tropiezos como se puede observar en la Figura 45:

e

Figura 45 Efecto antitropiezos de la disposicion del cuadrildtero en el acortamiento de la extremidad
Al final de la fase de balanceo, el paciente lanzard, con un golpe de cadera, la pierna hacia

delante, provocando una extensién total de rodilla de un angulo de 3 °hasta el freno, momento

en el que se podra iniciar de nuevo el apoyo y un nuevo ciclo.

Tras el estudio de cuatro casos de rodilla policéntrica en el capitulo del Estado del arte de la
rodilla, se han esquematizado los cuadrilateros de los cuatro casos con las dimensiones de sus
barras, sus angulos con fémur y tibia, y su disposicion en la fase de apoyo. (Figura 46).

Observamos que:

e La barra de menor tamafio siempre es la superior o bancada.

e La barra de mayor longitud puede ser la trasera o delantera, segun el caso.

e El angulo entre el fémur y la barra superior y el dngulo entre la barra inferior y la tibia
también son determinantes en cuanto al comportamiento 6ptimo del cuadrilatero
respecto a la marcha.

e Las barras delantera y trasera tienen una posicién cercana a la vertical en el periodo de
apoyo simple.

e Las barras no llegan a cruzarse en ningin momento del apoyo.
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Figura 46 Cuadrildteros Hommouda, Arellano, Valladares y Silva y su disposicion en el apoyo

59



DISENO

Para nuestro disefio, iteramos hasta establecer unas dimensiones y disposicion de las barras en
el rango de las observadas en la bibliografia, que no se crucen en ningiin momento del ciclo de
la marcha, y que permitan que, en el momento central del apoyo simple, las barras delanteray
trasera se orienten lo mas perpendicularmente al suelo, segin la linea de carga para que

trabajen de la manera mas efectiva. Los resultados se esquematizan en la Figura 47.
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Figura 47 Dimensiones de barras, dngulos y diagrama de estabilidad de nuestra rodilla [61]

4.2.3 Materiales y fabricacién

Los materiales seran elegidos de acuerdo a los requisitos. Es necesario que la prétesis soporte
el peso del cuerpo humano, ademas de ser lo mas liviana posible. Por tal motivo se usan
generalmente en prétesis comerciales los siguientes materiales: aleaciones de aluminio, titano,

fibra de carbono, acero y polimeros.

En la siguiente figura vemos un cuadro comparativo de estos tipos de materiales mas habituales.
En el primer caso podemos observar la ligereza y resistencia de la fibra de carbono frente a la
resistencia también alta pero mayor densidad de las aleaciones metalicas, cuyo grupo mas
conveniente serian las de aluminio por ser las mas ligeras. Observamos también la favorable

baja densidad de los plasticos con la contrapartida de sus peores propiedades mecdanicas.
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Figura 48 Comparacion de propiedades de distintos materiales para la rodilla [62]

00

Si incorporamos el requisito de economia, en el siguiente grafico notamos que los plasticos son

los mas econdmicos, seguidos de las aleaciones de aluminio y los aceros, aunque descartamos

estos ultimos por su elevado peso. Las fibras como hemos visto tienen las mejores propiedades

de resistencia y ligereza, pero también son las que tienen un precio mas elevado y quedarian

descartadas en un primer corte ya que buscamos disefiar y fabricar una prdtesis de buenas

prestaciones a un precio asumible.

Titanium alloys

Price (EUR/kg)

i
s:..
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Figura 49 Comparacion de propiedades de distintos materiales para la rodilla [62]
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Basandonos, por tanto, en los criterios de ligereza y bajo coste elegimos como material el
plastico PLA, (acido polilactico o poliacido lactico) muy utilizado en impresoras de deposicion de
filamento fundido (FDM), econdmicas. Ademas el PLA tiene la ventaja de que es biodegradable,
con lo que tambien nos encaminamos a conseguir nuestro objetivo de cuidado del medio

ambiente.

El PLA es un poliéster termoplastico fabricado a partir de plantas como la cafia de azucar, el maiz
y la tapioca. El PLA puede ser amorfo o semicristalino. Hay varias mezclas disponibles, lo que
hace que se pueda obtener una gama amplia de propiedades. Los productos de PLA se
consideran respetuosos con el medio ambiente ya que su produccién utiliza aproximadamente
un 50% menos de energia y produce un 60% menos de CO2 que los productos a base de

petrdleo, PET, PC, PSy nylon [62].
Tabla 5 Propiedades mecdnicas del polimero PLA [62]

Polylactide (PLA)

|Datasheetview: All properties > P

General properties

Density @ 1,24e3 kg/mA3
Price ® ~234 - 32 EUR/kg
Date first used ® 1993

Mechanical properties

Young's modulus (O] 3.3 - 36 GPa
Shear modulus ® *1.2 - 1,29 GPa
Bulk modulus @ *57 - 63 GPa
Poisson's ratio @ *0,38 - 04

Yield strength (elastic limit) [O) 55 - 72 MPa
Tensile strength @ 47 - 70 MPa
Compressive strength @ 66 - 86 MPa
Elongation [O) 3 - 6 % sirain
Hardness - Vickers ® *17 - 22 HV
Fatigue strength at 10*7 cycles @ *222 - 217 MPa
Fracture toughness ® *3 - 5 MPa.m"0.5
Mechanical loss coefficient (tan delta) ® 0,06 - 0,09

En el laboratorio de autofabricantes disponemos de distintos modelos de impresoras 3D, entre
otras una Tevo Tornada, una Ultimaker Classic, unaPrusa I3 y una Makerbot Replicator. Tenemos
distintos tipos de material de impresién, entre ellos PLA. Hay personal técnico de experiencia en
esta tecnologiay los procesos necesarios de postprocesado, como son la eliminacidn de material
solamente destinado a soportar la pieza durante la fabricacion (soportes), lijado, embuticién por
calor de tuercas... Cumplimos con esto nuestro objetivo de utilizar un proceso de fabricacion

asequible.

El proceso de fabricacion por FDM consiste en la deposicidn del filamento (los didametros mas

comunes son 1,75 y 3 mm) de un polimero fundido de modo que se van formando capas de
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material, de abajo a arriba, al solidificar rapidamente. Esto introduce una serie de
imperfecciones en la pieza que hace que bajen sus propiedades mecanicas respecto a las del

material de partida que vemos en la Tabla 5.

Mario Moratilla [63], disefio y fabricé tres probetas de este material y con este proceso con el
fin de determinar las propiedades mecanicas reales resultantes. Las tres probetas tenian

distintos patrones de relleno entre si.

! i
. ~ [ ]
% | . N
L : W
- | \
: ! |
‘ ' I
? § \
.
| 4
| . ),
NNy i
: [
| L \
CAPA 1 CAPA CAPA 3 CAPA 4

Figura 50 Ejemplo de la estructura de capas de una de las probetas [63]

Una vez ensayadas las probetas a traccion se obtuvieron los resultados para el limite eldstico y

el mddulo de Young. En la Tabla 6 se muestra el caso mas conservador.

Tabla 6 Reduccion de las propiedades mecdnicas del PLA debido al proceso de fabricacion [63]

oy | 23,5MPa
925 MPa
v 0,39 [45]

Tendremos en cuenta las propiedades mecdnicas resultantes de estos ensayos en nuestros
analisis de comprobacién de resistencia para verificar que la geometria de nuestro mecanismo
de rodilla y el material y proceso de fabricacion elegidos soportan los esfuerzos que aparecen
en las piezas componentes de la rodilla consecuencia de las cargas que se producen durante la

marcha.

En caso de que no fuera asi analizariamos otras opciones, como la comprobacidn de las hipdtesis
de calculo, quizad demasiado conservativas, con ensayos o incluso el cambio al uso de aleaciones

de aluminio como material y el mecanizado como proceso de fabricacion.
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4.2.4 Disefio en detalle

Modelado 3D: freno

Aqui comienza el proceso de hasta cuatro iteraciones de modelado tridimensional mediante

software CAD [64].

Escogemos para empezar un ancho maximo de rodilla habitual de en torno a los 40 mm. Ideamos
una estructura con dos barras delanteras y una trasera para equilibrar el sistema. Las barras
tienen ya las longitudes entre ejes de giro elegidas en el disefio conceptual. De inicio les damos
una apariencia redondeada para empezar a emular las formas anatémicas. La barra superior o
bancada requiere una rendija para albergar la barra central trasera sin interferencias en todo el
recorrido de su movimiento, por el mismo motivo disefiamos una rendija en la barra acopladora

inferior.

Es necesario disefiar un tope fisico o freno para no permitir la extension de rodilla mas alla de la
casi alineacion de tibia y fémur desde el inicio al final del apoyo. En una primera aproximacion
disefiamos el tope fisico que se indica en la figura, entre la barra trasera y la inferior, de modo

gue se impide el giro hacia delante de la rodilla mas alla de la posicién deseada.

Se envia a laimpresora este primer prototipo y se empiezan a detectar los primeros fallos, fruto
sobre todo del trabajo interactivo y del escaso chequeo que provoca la confianza al saber que

cualquier error se va a detectar rapidamente en el taller.

Hubo algun problema comun de interferencias no detectadas en la maqueta electrénica, debido

a las dimensiones demasiado reducidas de las rendijas para alojar la barra central trasera.

Figura 51 Primer disefio 3D con freno fisico poco fiable entre barra trasera e inferior
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Otra incidencia fueron las superficies de freno disefadas en primera instancia: el hecho de que
las superficies destinadas a chocar entre la barra trasera e inferior fueran casi paralelas al
movimiento relativo entre las dos barras hace que el rozamiento entre piezas desgaste la zona
de choque con lo que acabe creando una holgura que elimina el freno fisico. Nos dimos cuenta
de que la superficie de freno mas efectiva es la que tiende a ser lo mas perpendicular a la
trayectoria de la barra que choca contra ella. El tope fisico pasé a serlo entre la barra superiory

la inferior.

En la siguiente figura podemos contemplar la nueva zona de choque, asi como los avances en
las formas, mucho mas redondeadas, estéticas y ergondmicas que en el caso anterior. Se
procura que las barras superior e inferior tengan una geometria resistente en la zona del choque.
Observamos que, en la posicién del cuadrildtero de la Figura 52, que es la de bloqueo durante

el apoyo, todas las barras tienen perfiles tangentes unas con otras, aspecto que da armonia al

h
\

conjunto y evita salientes.

Figura 52 Primera iteracion al disefio 3D, con freno fisico entre barra superior e inferior
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En una segunda iteracién tratamos de trasladar la zona de contacto o choque, entre la barra
superior y la inferior, hacia la tibia para conseguir un mayor angulo de flexion hacia atras de la
rodilla, como se puede observar en la parte derecha de la Figura 53. En esta imagen podemos
ver que ya se han empezado a tener en cuenta en la maqueta digital los pernos de unién que

actuan a su vez como ejes del mecanismo del cuadrilatero articulado.

Figura 53 Desplazamiento de la superficie del freno hacia la tibia y superposicion de la primera y la segunda iteracion

En la Figura 54, tenemos la rodilla impresa en la posicion de bloqueo a la izquierda, y en la
posicion de flexidon hacia atras a la derecha. Se aprecia por qué el desplazamiento del freno hacia
la tibia aumenta el angulo de flexidn de la rodilla hacia atras: la zona de choque de la barra
inferior llega a impactar con la barra trasera en esa posicidn. En esta rodilla impresa podemos
observar también los elementos de unién, tuercas y tornillos, ya embutidos en las propias barras
(el proceso se explicard mas adelante) y un primer esbozo de lo que sera la union de la barra

superior al tubo del fémur y la inferior al tubo de la tibia (cuarta iteracion).
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Figura 54 Efecto del freno en la extension sobre el giro en la flexion, (adelanto de la iteracion 4)

Para mejorar la ergonomia, colocaremos una lamina de material acolchado en la zona del
choque, para evitar el ruido que se produce con el golpe. Tratando de evitar concentraciones de
tensiones redondeamos aristas, lo que también dota al prototipo de un aspecto mas natural y

armonico.

Disefio en detalle de las uniones.

A continuacidn, presentamos el proceso de disefio en detalle de las uniones de nuestro

prototipo de cuadrilatero articulado.

Buscamos un tornillo de cabeza protuberante con vastago sin roscar hasta la zona de unién con
la tuerca, para no dafiar con una rosca de acero su alojamiento en una pieza de PLA. La idea es
que las cabezas y tuercas queden embutidas en las piezas que componen el cuadrilatero, para

que no sobresalgan del ancho de la rodilla y generen posibles enganches no deseados.

En es nuestro disefio de partida (iteracién 3) el ancho maximo de rodilla es E;=42 mm, que se
descompone en el ancho de las barras superior e inferior, E1=30 mm, mas el ancho de dos barras
delanteras laterales, E.=6 m cada una. A la barra trasera, central, le hemos dado un espesor
mayor, Eq=8,5 mm, ya que esperamos que esté mas solicitada que las delanteras al haber una
sola barra, y no dos, en la posicidn trasera. La barra central trasera tiene una holgura de 0,1 mm

por cada lado con su alojamiento.
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Figura 55 Disefio de partida para las uniones

El tornillo de cabeza cilindrica con hueco hexagonal, DIN912/ISO4762 [65], cumple los requisitos,
tenemos la posibilidad de cortar la rosca sobrante para que no sobresalga de las piezas y es
accesible en ferreterias. La tuerca DIN934 [66] es compatible con este tornillo y también es de

facil aprovisionamiento.
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Figura 56 Tornillo DIN912 [65]
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Tuercas hexagonales. Rosca métrica .30° S|
& DIN
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Figura 57 Tuerca DIN934 [66]

Para los tornillos elegidos, de diametro nominal 5 mm, el mas indicado para los espesores a unir,
M5, la altura de la cabeza, “k” en la Figura 56, es de 5 mm. Las buenas practicas en el disefio de
alojamientos para cabezas de tornillos nos indican que la altura del alojamiento no debe superar
2/3 del espesor de la pieza, por lo que nuestras barras laterales pasaran a tener un espesor “E,”
(en la Figura 55) de 7,5 mm en vez de los 6 mm iniciales. La altura de la tuerca, “m” en la Figura
57, es también de 5 mm, lo que nos permite mantener el mismo espesor E, para las dos barras
delanteras. Buscamos que la longitud del vastago sin roscar del tornillo, “ls” en la Figura 56,
tenga una longitud igual a nuestro ancho de uniéon menos la altura de la cabeza del tornillo, “k”

y la altura de la rosca “m”.

Tabla 7 Longitudes implicadas en el alojamiento de los pernos

E (Figura 55) | k (DIN912M5) | m (DIN934M5) | Ig (DIN912M5)=E-k-m

E;=30 mm 5mm 5mm 20 mm

E,=42 mm 5mm 5mm 32 mm

En ferreteria disponemos de longitudes de Ig de 25 mm y de 40 mm en vez de 20 mm y 32, asi
que tenemos que coordinar las dimensiones disponibles con los dos anchos E;1y E; de nuestra
rodilla y asi poder embutir cabeza de tornillo y tuerca. En el caso del ancho mayor de la rodilla,
en la zona delantera, si aumentamos el espesor de las dos barras laterales delanteras, E,, de 6
mm a 7,5mm vy, subimos E; hasta 35 mm, obtendriamos un nuevo E;=50 mm y nos valdrian
ambos tornillos, el primero en la zona trasera y el segundo en la delantera, siempre que
pudiéramos cortar el vastago sobrante (bastante mayor que la altura de la tuerca) en el taller,

como es el caso.
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Figura 58 Proceso de corte del vdstago sobrante de los tornillos

Llegariamos por tanto al siguiente disefio:

Tabla 8 Dimensiones de la iteracion 4 para alojamiento de cabeza de pernos y tuercas

E (disefiod4) | k (DIN912M5) | m (DIN934M5) | Ig (DIN912M5)=I-k-m=E-k-m | E, Eq
E1=35 mm 5 mm 5mm 25 mm 7,5 mm 8,5 mm
E,-50 mm 5 mm 5mm 40 mm 7,5 mm 8,5 mm
. , E1=35 E2=50
25
40
— ——
‘T/l [ ~ :
) B gl
PO ~ ;
™~ ~ [
i - =
EQ=8.5 ~
N -1
N Mz
I~ ™~ e
Ny L
Z7J7ﬂ Hi 7]
sl s
/=l/
ES1=EPi=13.15 | | EL-7.5 S
ES2=EP2=35
D-D[2]
(Rotada CW)

Figura 59 Eleccion de las dimensiones para las uniones, iteracion 3 del disefio en detalle
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Tolerancias

Hacemos un estudio de las tolerancias implicadas en el montaje de nuestro mecanismo, con el

fin de dimensionar en detalle los diametros para paso de tornillos y alojamiento de cabezas y

tuercas.
Tabla 9 diadmetro del perno DIN912 con tolerancias [65]

Rosca (d) ML.6 M2 M25 M3 M4 NS Mé M8 MI10 MIl2
P 035 0.4 045 0.5 0.7 0.8 1 1,25 1.5 1.75
B° ref. 15 16 17 13 20 22 24 28 32 36

max.© 3.00 3.80 4,50 5.50 7.00 8.50 10,00 13,00 16.00 18.00
dy max ? 3.14 398 4,68 5.68 722 872 1022 13,27 16.27 18.27

min. 2.86 3.62 432 532 6.78 8.28 9.78 12.73 15.73 17.73
ds Mmax. 2 2.6 3.1 3.6 4.7 5.7 6.3 92 11.2 13.7
Q max 1.60 2.00 2,50 3.00 4.00 5.00 6.00 8.00 10.00 12.00

min. 146 1.86 236 2.86 3.82 482 5.82 7.78 9.78 11.73
Ead min. 1.733 1.733 2303 23873 3443 4.583 5.723 6.863 9.149 11429
I max 034 0,51 0,51 0.51 0.6 0.6 0.68 1.02 1,02 145
P mAx 1.60 2,00 2,50 3.00 4,00 5.00 6.0 8.00 10.00 12.00

min. 1.46 1.86 236 2.86 3,82 4.82 5.7 7.64 9.64 11.57
r min. 0.1 0.1 0.1 0.1 02 0.2 0.25 0.4 0.4 0.6

nom 15 1.5 2 25 3 4 5 6 8 10
s mAax 1.58 158 2,08 2.58 3.08 4,095 5.14 6.14 8.175 10,175

min. 1.52 1,52 202 2.52 3.02 4,020 5.02 6.02 8.025 10,025
t min. 0.7 1 1.1 13 2 25 3 4 5 6
v Max. 0.16 0.2 025 0.3 04 0.5 0.6 0.8 1 1.2
dw min. 2,72 348 4,18 5.07 6.53 8.03 9.38 12,33 15.33 17.23
w min. 0.55 0.55 0.85 1.15 14 19 23 33 4 48

dS — 5+0
A -0,18

Si consultamos la norma UNE-EN ISO 286-1:2010 [67] (Especificacion Geométrica de productos.
Sistema de codificacién ISO para las tolerancias en dimensiones lineales) encontramos que, para
estas dimensiones e intervalo de tolerancia, nuestro tornillo se trata de un eje, con una

tolerancia 5h13.

Tabla 10 Intervalo de tolerancias para nuestro eje [67]

Dimension Grados de tolerancia normalizados
nominal
mm ITOI‘ ITO0 ‘ IT1 ‘ IT2 ‘ 113 ‘ IT4 ‘ ITS | IT6 | IT7 | IT8 | IT9 | IT10 | IT11 ‘ITIZ ‘ IT13 ‘ ITlﬂI-‘ITl:'- ITlﬁ‘ITl?‘ITIS
Hasta Valores de tolerancia normalizados
Desde e
incluido nm mm
— 3| 03| 05] 08] 1.2 2 3 4 6 10 14 25 40 60| 0.1| 0.14| 025 04| 0.6 1 1.4
3 6] 04| 06 1 1.5 25 4 5 8 12 18 30 48 75| 0.13] 018 || 03| 0.48| 0.75 1.2 1.8

En el caso de los agujeros de nuestras piezas tenemos en cuenta las tolerancias de fabricacion
tipicas de agujeros impresos en FDM pues en principio vamos a prototipar y fabricar con esta
tecnologia. En el caso de optar finalmente por otro tipo de material y procesado, como pudiera
ser el mecanizado en aluminio, las tolerancias a conseguir serian mucho mejores y habria de ser
un nuevo caso para estudio en detalle. El estudio aqui detallado sabemos que como minimo serd

valido para los prototipos, si no para la rodilla final, que estd por ver en el capitulo de analisis.
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Aqui tenemos un estudio de tolerancias de fabricacién para una impresora comercial, MakerBot

Cup Cake CNC system, que tomamos como referencia [68]:

Tabla 11 Desviaciones de fabricacion de agujeros en FDM [63]

-

<04+

-0.2 ¢

Davisiton {mm)

03 7

Mom. CAD Dismoter (mm) and Featune 1D

—+—CupCaie CNC —=—55T

]
i
!
1

i

g

{
&85888533_

De estos datos tomaremos que para un didmetro de en torno a 5 mm de didmetro la desviacion
estaria entre -0,45 mm y 0 mm, correspondiente a los agujeros c21 y c28, que nos daria valores
que englobarian la impresién del agujero en horizontal o en vertical. Vemos por tanto que los
agujeros tienden a hacerse bastante mas pequefios (del orden de un 10% de su dimension
nominal) cuando los formamos a partir de la impresidn. Existen procedimientos para evitar estas
tolerancias tan abultadas en la fabricacidn aditiva. Es muy comun imprimir un agujero
deliberadamente mas pequefio aun que el nominal que sirva como previo o guia para un
taladrado final de mucha mayor precisidn. En nuestro caso vamos a tratar de imprimir el agujero

lo mas ajustado al nominal teniendo en cuanta las tolerancias de fabricacion.
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Figura 60 Recomendaciones en holgura [69]
Segun principios de diseiio para fabricacién aditiva se recomienda una holgura minima de 0,1
mm para el caso de ajustes con holgura [69], que habra que tener también en cuenta.
Resumiendo,
Holgura minima=0,1= (Didmetro menor del agujero-Didametro mayor del eje)/2

Diametro menor del agujero=0,1*2+5=5,2 mm

Como hemos visto el intervalo de tolerancia del agujero es de +0,-0,45, lo que, para una

+0,65 L

referencia nominal de 5 mm que asegurara la holgura minima de 0,1 seria: 5 ;,".

denominacion ISO que lo cumple es un 5A15. Lo disefaremos por tanto para su impresion a

Para la cabeza del tornillo buscamos el mismo juego con su alojamiento que en el caso del

vastago.
Tabla 12 Tolerancias para el didgmetro de la cabeza del eje de uniéon DIN912 [65]
t
w
b
X /
:‘3: ] F Pl ! I | =
N \ ) F 13 % | s
\ -
- |- u
\/ K i,
_ A i () N
!
Rosca (d) ML6 a2 [ s [ vz [ am MS M6 Ms M10 Mi12
max.* 3.00 3.80 4.50 5.50 7.00 8.50 10.00 13.00 16.00 18.00
dy max.? 3.14 3.98 4.68 5.68 7.22 8,72 10,22 13.27 16.27 18.27
min. 2.86 3.62 4.32 532 6.78 8.28 9.78 12.73 15.73 17.73
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Consideraremos que nos encontramos en el peor de los casos, un diametro de cabeza maximo
de 8,72 mm. Vamos a tomar los mismos valores de tolerancias de fabricacion en FDM de PLA
que con el caso del agujero de diametro 5 mm. Por lo tanto, para asegurar un ajuste con holgura

minima de 0,1 mm, tendremos que hacer un agujero para alojar la cabeza del tornillo de un

didmetro de 8,72 +0,2 + 0,45=

Para el caso del diametro del agujero para alojamiento de la tuerca buscamos un ajuste con
interferencia. (tuerca incorporada a las barras de nuestra rodilla). Disefiaremos a la dimensidn
aw_n . z

e” de la norma de la tuerca, Tabla 13, 8,79 mm|. Contamos con que el agujero saldrd hasta 0,45
mm mas pequefio con respecto al didmetro nominal. Calentaremos la tuerca con un soldador
para que se embuta en su alojamiento en la pieza de PLA, termoplastico que localmente fundira
levemente por el contacto y la presion de la tuerca caliente de manera que conseguiremos una

unidén con ajuste.

Tabla 13 Diametro de la tuerca [66]

Tuercas hexagonales. Rosca métrica .30°
Designacion de t h | d = 054
i ion de tuerca hexagonal de [
rosca meétrica M8 y cl%se de - o
resistencia 6.6 : d d,d,
Tuerca hexagonal M8 DIN 934 -6.6 120° ‘ .
m’ = altura minima para la aplicacion % —t |
de la llave = 0,8m (min) v ;
<) - ge s
m >4 >
N R
Rosca d M1 IM12/IM14/M16/M2 [M25(M3 [M35/M4 [M5 [M6 [M7
p_ 025 025 |03 035 |04 045 (05 06 107 0,8 1 1
d, min 1 1.2 14 16 |2 25 3 35 |4 5 6 7
ds max 115 |14 1,8 1,84 |23 2.9 345 |4 46 575 |6,75 |7,75
dw  min 2 2.1 21 2.4 3.2 4.1 45 5 58 |68 8.8 9,5
e min 271 |328 |328 |348 |438 [545 |6.01 658 |766 (18,79 [11.05[12,12
m max 0,8 1 1,2 1,3 186 |2 24 28 32 |4 5 55
m min 055 10,75 1095 [1,05 [1,35 [1,75 [2,15 [255 |29 3,7 |47 52
m' 044 |06 076 |084 |1,08 |14 1,72 12,04 |232 |296 [3,76 |4,16
s max 2,5 3 3 32 |4 5 55 6 7 8 10 11
S min 24 29 |29 308 |388 |482 [532 |582 |6,78 |7.78 |9,78 |10,73

El hecho de que los didmetros de los agujeros para alojamiento de cabeza de tornillo y tuerca
pasen a ser diferentes provoca que las barras laterales L dejen de ser piezas idénticas. Para evitar
montarlas erréneamente disefiamos algin tipo de muesca que nos permita hacerlo
correctamente, por ejemplo, un chaflan en la que alojard la cabeza del tornillo, como se aprecia
en la barra delantera azul situada a la derecha en la seccién D-D. También se podria imprimir en
las barras delanteras un motivo que indicara si se trata de la barra que aloja la cabeza del tornillo

o, por el contrario, se trata de la que aloja la tuerca.
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Las capacidades de este proceso de fabricacién en cuanto a las tolerancias de los agujeros y las
necesidades de holgura también se han tenido en cuenta en el caso del alojamiento de la barra
trasera, habiendo disminuido el espesor de ésta respecto a los 8,5 mm aqui planteados hasta las

dimension que consta en su plano en el Anexo I: Planos de la rodilla.

oz e L
. i=a
o [ .
i |\
OIS v SN T i
|

D-D[2]
(Rotada CW)
Figura 61 Disefio en detalle de los alojamientos de cabezas y tuercas en la iteracion 3

La idoneidad de las tolerancias planteadas se ha comprobado en los distintos modelos de
impresoras que hemos utilizado durante la realizacion de los distintos prototipos en las
instalaciones de Medialab Prado: una Tevo Tornado, una Ultimaker Classis y una Prusa 13 y una

Maker Bot Replicator.

Detalle uniones a tibia y fémur

Proyectamos un acoplador extensor que se ubica entre el encaje al mufidn y el mecanismo
policéntrico de la rodilla. Segln el estado de amputacién, ese tubo adaptard su longitud con el
mismo principio de disefio que las muletas. De la misma manera disefiaremos la union entre la
barra inferior del cuadrildtero y el tubo que hara de tibia. Las barras superior e inferior acabaran
en forma de tubo para unirse al acoplador o tibia respectivamente. Habrd un pasador que fije la
unién. Los tubos fémur y tibia se compraran segun estandares de aluminio. Estos cambios

forman parte de la cuarta iteracién en el disefio como se puede revisar en la Figura 54 previa.
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Figura 62 Unidn de la rodilla al encaje del mufion y a la tibia para la cuarta iteracion [70]

Presentamos aqui un cuadro resumen de todas las distintas iteraciones al disefio antes del

analisis:

Tabla 14 Iteraciones al disefio antes de la fase de andlisis

FASE DESCRIPCION DISENO

Disefio 0  Disefio de partida

Freno en la parte delantera,

.. perpendicular a la trayectoria de las barras
Iteracion 1

Redondeo de formas

Iteracién 2 Freno mds bajo para ampliar dngulo de flexion de la rodilla

Uniones con tolerancias de fabricacidn que permitan los ajustes deseados

Iteracién 3 . . . .
Aumento del ancho de la rodilla para los pernos disponibles en ferreteria

con vastago sin roscar

Iteracién 4 Uniones a fémur y tibia /
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4.2.5 Andlisis
Andlisis estdtico

Vamos a realizar un estudio de las cargas sobre la prétesis para después trasladarlo a cada una

de las barras de la rodilla como sélido libre.

Mas tarde se analizard mediante el mdédulo de analisis estatico del programa de elementos
finitos ANSYS si éstas, con el material elegido y la geometria de la Ultima iteracidn de disefio,
soportan los esfuerzos que se generan. En caso de que no sea asi se iniciard un nuevo proceso
iterativo en el que se modelizaran soluciones que se analizardn de nuevo hasta llegar a un disefio

satisfactorio.

Haremos este estudio de cargas en el momento mas critico del apoyo: su inicio con el contacto
del talén en el suelo. El angulo de flexidn de la cadera en ese momento es el mayor de la fase de
apoyo, unos 30°, lo que generard el mayor momento sobre nuestro sistema. En este momento
el apoyo es doble y el peso estara repartido entre ambas extremidades, pero vamos a contar
con todo el peso sobre la pierna de estudio, la que inicia el apoyo, para ser conservativos. La
rodilla en este momento ya debe estar bloqueada mediante el tope fisico que hayamos

disenado.

Los célculos dependen del dngulo de la cadera (unos 30°en la posicién mas critica si observamos
de nuevo la Figura 8), longitud de la tibia, posiciéon de las uniones a tibia y fémur y peso del
usuario. Existe un pequefo efecto que no tendremos en cuenta en el reparto de cargas global,
aunque si, mas adelante, cuando estudiemos su distribucidn en cada una de las barras: el angulo
entre fémur y tibia en el momento del inicio del apoyo (y que se mantendra durante la duracion
completa de éste). Se trata del angulo de 3° que se indica en la siguiente figura, donde "T" es la

longitud de la tibiay "F" la longitud del fémur:
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Figura 63 El dngulo entre fémur y tibia se mantiene en 3 grados, muy pequefio, durante toda la fase de apoyo

En la siguiente figura modelizamos el sistema como una viga empotrada en la cadera y sometida
a una fuerza (igual al peso del usuario) sobre el taléon. Queremos hallar la fuerza F y el momento

M resultantes en la cadera, supondremos que el rozamiento con el suelo es despreciable.
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Figura 64 Equilibrio de fuerzas en la cadera

Haciendo equilibrio de fuerzas para hallar las resultantes en la cadera obtenemos:

ZF=0=R—F

ZM=O=M—[W*(T+F)*sina]

Y, por tanto, se obtienen Ry M:

R=W
M=Wx*(T+F)=+*sina

A Continuacién, teniendo en cuanta las fuerzas en la cadera, estudiaremos qué pasa al final del
fémur, donde empieza nuestra rodilla, para averiguar qué fuerzas afectan a las piezas de nuestra

articulacion.

79




DISENO

Planteamos las ecuaciones con equilibrio de fuerzas y momentos hallamos las Rx, Ry y M al final

del fémur:

M=W* (T+F) *sen(a)

o

Figura 65 Equilibrio de fuerzas en la rodilla

ZszOzFx—Wsina
ZFyzOsz—Wcosa
ZM=0=M—[W*(T+F)*sina]+W*F*sina

Que nos dan los siguientes resultados:

Fx =W sina
Fy =W cosa

M=W xT xsina

Resultados que trasladaremos a los sélidos de nuestro ultimo prototipo, para después poder

realizar el andlisis por elementos finitos en cada modelo.
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Figura 66 Vista frontal 3D de nuestro disefio de rodilla

En concreto, para la “rodilla superior” (barra superior) trasladamos los resultados anteriores y
estudiamos las reacciones como sélido libre en los apoyos de interaccion con el resto de piezas,
F1, F2 y Fp de nuevo con equilibrio de fuerzas y momentos en el punto P,. Hemos supuesto que
las barras trasera y delantera trabajan a traccién o compresién, siguiendo los procedimientos

generales del equilibrado de mecanismos [71].

W*T*sen(a)

W*sen(a) C

< W*cos(a)

Figura 67 Fuerzas en la barra superior/fémur
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Para el calculo de fuerzas y momentos en la rodilla superior a partir del equilibrio de fuerzas

necesitamos conocer varios parametros angulares y dimensionales del conjunto, como se

presenta a continuacién:

R

o

/Al

ze

=
/*%

A SISO SAAN]

/777777

c-c

Las ecuaciones del equilibrio de fuerzas serian las siguientes:

EL

Wrsen(a) ||1:” )

<
£ l
- )‘ < Fa

NN h

W*T*sen(a)

W*cos(g

SENTIDO DE LA MARCHA

Figura 68 Equilibrio de fuerzas en la rodilla superior

W = cos(a) x sen(3°) — W x sen(a) * cos(3°) — Fy * |[sen(b + d — 3°)| + F, * |sen(b + e — 3°)| + Fp * sen(f) = 0

—Wcos(a) * cos(3°)-W = sen(a) * sen(3°) + Fq * |[cos(b +d — 3°)| + F * |[cos(b+ e —3")| + Fp x cos(f) =0

—W % T x sen(a) — W * cos(a) * p * sen(b) + W = sen(a) * p * cos(b) + Fy x P * sen(d) + Fp* B*cos(f') =0

Sistema matricial de tres ecuaciones con tres incégnitas.

4_

Fy
F

E

—W % T x sen(a) — W = cos(a) * p * sen(b) + W * sen(a) * p * cos(b)

—|sen(b +d — 3°)|

x| |cos(b+d—3°)
P * sen(d)

|sen(b + e — 3 °)]|
|cos(b + e —3°)|

0

sen(f)

cos(f)
B * cos(f")

W * cos(a) * sen(3°) — W * sen(a) * cos(3°)
—Wcos(a) * cos(3°) — W = sen(a) * sen(3°)

Que con la geometria de nuestra rodilla:
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Tabla 15 Parametro de geometria en la rodilla superior necesarios para el cdlculo de F1, F2 y FP

a() 33 a(rad) 0,575959
b(°) 85 b(rad) 1,48353
d(°) 85,24 d(rad) 1,487719
e(°) 99,466 e(rad) 1,736009
(%) 32,24 f(rad) 0,562694
£(°) 2,2 f'(rad) 0,038397
A(mm) 7,36 A(m) 0,00736
B(mm) 47,68 B(m) 0,04768
P(mm) 30 P(m) 0,03
R(mm) 35 R(m) 0,035
T(mm) 451,78 T(m) 0,45178
W(Kg) 70,46 W(N) 691,2126
3(°) 3 3(rad) 0,05236
EL(mm) 7,5 EL(m) 0,0075
EQ(mm) 8,05 EQ(m) 0,00805
C(mm) 22 C(m) 0,022
paramP 1,276704

posic_tubo (mm) 23,498

Obtenemos un sistema matricial que resolvemos gracias a una hoja de calculo que nos da los
siguientes resultados:

Tabla 16 Resultados equilibrio de fuerzas en la rodilla superior

F1 2882,33 N
F2 = -3930,59 N
FP 2029,70 N

Con las fuerzas obtenidas en la parte superior tenemos directamente las de las barras delanteras
y traseras, F1 y F,. Observamos que F, tiene sentido contrario a lo que supusimos en un primer
momento. Cuando realicemos el andlisis estatico sobre cada pieza también tendremos que tener
en cuenta que en la parte delantera la fuerza se reparte entre dos barras y en la parte trasera

en dos apoyos en las barras superior e inferior alrededor de la trasera, central.

83



DISENO

Figura 69 Fuerzas en las tres barras laterales

Trasladamos las fuerzas a la rodilla inferior o barra inferior:

Figura 70 Fuerzas en la barra inferior/fémur
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Y mostramos los datos de la geometria necesarios para el célculo:

—

| \\f

| N

| \
| \ SENTIDO DE LA MARCHA
|

4N T
AN \

Figura 71 Equilibrio de fuerzas en la rodilla inferior

Con equilibrio de fuerzas y momentos en S,, calculamos Fy, F, y M:

F,+F *|sen(b+d—3)|+F, *|sen(b+e—3")| — Fp xsen(f) =0
F,—F, =|cos(b+d—3")|+F, *|cos(b+e—3)| —Fp*cos(f) =0
M+ F), xs xsen(c) — Fy s x|cos(c)| — F, S *sen(360° —c —b —d +3°) — Fp x cos(f") * B' = 0

Sistema matricial que podemos resolver con los datos de nuestra geometria (Tabla 18) y los

valores de F1, F, y Fp calculados anteriormente.

Tabla 17 Resultados de fuerzas en la rodilla inferior

Fx 345,61 N
Fy = 59861 N
M 152,19 N*m
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Tabla 18 Pardmetro de geometria en la rodilla inferior necesarios para el cdlculo de Fx, Fy y M

a(’) 33 a(rad) 0,575959
b(°) 85 b(rad) 1,48353
c(?) 110 c(rad) 1,919862
d(*) 85,24 d(rad) 1,487719
e(”) 99,466 e(rad) 1,736009
f(°) 32,24 f(rad) 0,562694
f'(°) 2,2 f'(rad) 0,038397
f'(°) 71,18 f"(rad) 1,242325
A(mm) 7,36 A(m) 0,00736
B(mm) 47,68 B(m) 0,04768
B'(mm) 52,53 B'(m) 0,05253
P(mm) 30 P(m) 0,03
R(mm) 35 R(m) 0,035
T(mm) 451,78 T(m) 0,45178
S(mm) 45 S(m) 0,045
L(mm) 50 L(m) 0,05
Q(mm) 60 Q(m) 0,06
W(Kg) 70,46 W(N) 691,2126
3(°) 3 3(rad) 0,05236
EL(mm) 7,5 EL(m) 0,0075
EQ(mm) 8,05 EQ(m) 0,00805
C(mm) 22 C(m) 0,022

Una vez obtenidas todas las fuerzas sobre los componentes de la rodilla, verificamos que el
mecanismo soporta las solicitaciones producidas por el peso del paciente mediante andlisis

ANSYS [72], que se basa en la teoria de elementos finitos.

Este programa permite analizar las dimensiones y material del mecanismo de la prétesis y
determinar si son adecuados para soportar las mayores cargas estéticas generadas durante el

ciclo de la marcha normal.

Los cdlculos se realizaron en una primera iteracion con las propiedades del PLA segln la base de
datos CES Edupack [62] de la Tabla 5, para después poder afinar con los resultados de ensayos

en probetas fabricadas por esta tecnologia de Moratilla [63].

Se ha pasado el andlisis al Ultimo disefio de la iteracién 4 de la Tabla 14 y se han ido haciendo
mas iteraciones sucesivas cambiando detalles del disefio geométrico para mejorar las
concentraciones de tensiones resultado del anadlisis. Estas concentraciones aparecen
fundamentalmente en la zona de transicidn entre el cuerpo de la barra superior y su tubo de
unién al fémury, de igual manera, en la zona de transicién entre el cuerpo de la barra inferior y

la seccidn tubular para montaje con la tibia.
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Para mejorar esos resultados se ha pasado de una configuracion para ambas barras con tubo

macho a hembra, para asi poder aumentar hacia el exterior el espesor de sus paredes, asi como

disefiar nervios entre el cuerpo y la zona tubular. Después se han ido incorporando distinto

numero de nervios entre y tubo y cuerpo hasta llegar a las soluciones mds éptimas de una zona

de transicion cdnica entre el cuerpo y el tubo de la rodilla superior y 5 nervios entre el cuerpo

de la rodilla inferior y su tubo. En las barras delanteras y trasera no hemos hecho ningiin cambio

al disefio ya que las concentraciones de tensiones son mas bajas y la idea inicial es mantener el

mismo material para todas las barras.

Estas son las iteraciones que han tenido lugar, en negrita la elegida:

Rodilla Superior

c)
d)

e)

Disefo inicial, tubo de unién a fémur macho.

Iteracidn 1: Tubo de unién a fémur hembra (mayor didmetro) con radio de acuerdo.
(cambia la posicién del tubo para evitar interferir con la rendija para alojamiento de la
barra trasera y ligeramente las cargas en consecuencia, se han tenido en cuenta)
Iteracidn 2: Tubo de unién a fémur hembra con 4 nervios.

Iteracidn 3: Tubo de unién a fémur hembra con 3 nervios.

Iteracion 4: Tubo de unién a fémur hembra con cono de transicién hasta el cuerpo

principal.

Rodilla Inferior

c)
d)

e)

Disefo inicial, tubo de unidén a tibia macho.

Iteracion 1: Tubo de unién a tibia hembra con radio de acuerdo. (cambia la posicion del
tubo y ligeramente las cargas en consecuencia)

Iteracidn 2: Tubos de unidn a tibia hembra con 4 nervios.

Iteracidn 3: Tubos de unidn a tibia hembra con 6 nervios.

Iteracién 4: Tubos de unién a tibia hembra con 5 nervios y mayor espesor en la pared.
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A:34

Equivalent Stress

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

Time: 1

29/07/201820:31

60,00 (mm)

778,72 Max
69,2

605,67

519,15

432,62

3461

25957

173,05

86,525
5.1487¢-9 Min

30,00

0,00

- 0,00 30,00 60,00 (mm) o
£8,00 men) — — 3 0% 0% 6000 (mm)
)

—
15,00 45,
2 w 15,00 45,00

Figura 72 Resultados Rodilla superior a) disefio inicial, tubo de union a fémur macho

C: 3.4 TUBO_EXT

Equivalent Stress.

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

Time: 1

29/07/2018 20:44

60,00 (mm)

585,71 Max
520,63

455,56

32048

3254

26032

195,24

130,16

65,070
9,1588e-10 Min

45,00

30,00

15,00

000

0,00

wj‘\"‘"”"’ 000 30,00 60,00 (mm) 0,00 3000 60,00 (mm)
I I ] ]
15,00 45,00 15,00 45,00

Figura 73 Resultados RS b) Iteracion 1: Tubo de unién a fémur hembra con radio de acuerdo

88

45,00

15,00



E: 3.4 TUBO_EXT_RIGIDIZADORES_MASRADIO
Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Mises) Stress

Unit: MPa

Time: 1

29/07/201820:54

296,34 Max
26342

23049

197,56

16464

mn

98,782

65,854

32927
2.6718e-7 Min

& 0,00 50,00 (mm)
000 60,00 (mm) 0,00 30,00 60,00 (mm) A 60,00 (mm)
j

00
15,00 45,00

15,00 45,00

Figura 74 Resultados RS c) Iteracion 2: Tubos de union a fémur hembra con 4 nervios

F: 3.4 TUBO_EXT.

Equivalent Stress

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

Time: 1

29/07/201821:04

203,55 Max
18093

15632

1357

13,08

90,467

67,85

25,24

2,617
5,3962e-7 Min

60,00 (mm)
)

0,00 30,00 0,00 (mm)
E— I )

15,00 45,00

15,00 45,00 15,00 45,00

Figura 75 Resultados RS d) Iteracion 3: Tubos de union a fémur hembra con 3 nervios

0,00 30,00 60,00 (mm)
I 1
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30,00

0,00

60,00 (mm)

30,00

0,00

45,00

15,00

45,00

15,00



0,00 30,00 60,00(mm) 000 3000 60,00 (mm) 0,00 30,00 60,00 (mm)
1 I I ) I T =]
15,00 45,00 15,00 45,00 15,00 25,00

Figura 76 Resultados RS e) Iteracion 4 Tubo de union a fémur hembra con cono

0.22113 Min

0,00 3000 60,00 (mm) 0,00 25,00 50,00(mm)
]

15,00 45,00 12,50 37,50

Figura 77 Resultados en las barras trasera y delantera
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A:rodilla_Inferior_3.4
Equivalent Stress
Type: Equivalent (von-Mises) Stress

Unit: MP2

Time: 1

26/08/201816:03
242.52 Max
21558
188,63
161,68
13473
107,79
80841
53,604
26,947
5,6506e-10 Min

0,00 30,00 60,00(mm) T o o
6 I I ] (o) 00,03 0€ 0
0,00 30,00 60,00 (mm) 15,00 45,00 L I I
I ] 00,28 00.21

000

00°sL

000E

[

(ww) o009

Figura 78 Resultados Rodilla inferior a) disefio inicial, tubo de union a fémur macho

r

000 30,00 60,00 (mm) 0,00 3000 60,00 (mm)
I I J [ S— SS—

B: PC3.4 Rodilla_Inferior_v1_radio
Equivalent Stress

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

Time: 1

26/08/201816:13

000

448,32 Max
39851

487

208,83

249,07

199,26

14944

99,628

49814
3.4681e-10 Min

00

000¢

00°St

(ww) 0009

0,00 30,00 60,00 (mm)
15,00 45,00 15,00 45,00 ]

15,00 45,00

Figura 79 Resultados Rl b) Iteracion 1: Tubo de unidn a tibia hembra con radio de acuerdo
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C: PC3.4_Rodilla_Inferior_v1_4 nervios
Equivalent Stress

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

Time: 1
26/08/201816:21

= 190,82 Max
169,62
14842
272
106,01
4,809
63,607
42,405
21,202
-4 0,00010492 Min

0,00 30,00 60,00 (mm)
— — j 00 3000 60,00 (mm)
15,00 45,00 I ]

15,00 45,00 15,00 45,00

0,00 30,00 60,00 (mm)
[ EE—— [ SSSS—

Figura 80 Resultados Rl b) Iteracion 2: Tubo de unién a tibia hembra con 4 nervios

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

Time: 1

26/08/2018 17:20

185,84 Max
165,19

144,54

123,89

103,24

82,596

61,947

41,298

20649
000068025 Min

0,00 30,00 60,00 (mm)

0,00 30,00 60,00 (mm) — ] 0,00 30,00 60,00 (mm)
I I ] 15,00 45,00 I I ]
15,00 45,00 15,00 45,00

Figura 81 Resultados Rl c) Iteracion 3: Tubo de unidn a tibia hembra con 6 nervios
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000

005k

000€

0.00051773 Min

00°st

(i) 0009

3

60,00 (mm)
=

0,00 30,00 60,00 (mm) 0,00 0,00
) I I
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Figura 82 Resultados Rl d) Iteracion 4: Tubo de unidn a tibia hembra con 5 nervios y espesor tubo mayor

AVFERSTI v

Figura 83 Disefio actual con las mejores iteraciones en cuanto a concentracion de tensiones para rodilla superior e inferior

93



Tabla 19 Recopilacion de resultados para la rodilla superior

DISENO

FASE EN RODILLA SUPERIOR DESCRIPCION DISENO ESFUERZO MAXIMO (Mpa)
Disefio 0 Iteracidn 4 de la fase de disefio con union tubular macho a fémur 778,72
Tubo de unién a fémur hembra con radio de acuerdo
Iteracion 1 585,71
Desplazamiento del eje de unidn hacia adelante
Iteracion 2 Tubo de unidn a fémur hembra con 4 nervios 296,34
Iteracion 3 Tubo de unién a fémur hembra con 3 nervios 203,55
Iteracion 4 Tubo de unidn a fémur hembra con cono 167,88
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Tabla 20 Recopilacion de resultados para la rodilla superior

FASE EN RODILLA INFERIOR DESCRIPCION

DISENO ESFUERZO MAXIMO (Mpa)

=]
Disefio O Iteracidn 4 de la fase de disefio con unidn tubular macho a fémur 242,52
Tubo de unién a fémur hembra con radio de acuerdo o
Iteracién 1 © — 448,32
Desplazamiento del eje de unidn hacia adelante ‘
Iteracion 2 Tubo de unidn a fémur hembra con 4 nervios KK%#J 190,82
Iteracion 3 Tubo de unién a fémur hembra con 5 nervios [(@ 185,84
Iteracion 4 Tubo de unidn a fémur hembra con 6 nervios u<::)ﬁ::1 144,89
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Las ultimas iteraciones de rodilla superior e inferior son las que tienen una menor
concentracién de esfuerzos, pero podemos comprobar que no conseguimos soportar éstos

sin llegar a deformacidn permanente con este disefio en PLA.

Elegiremos por lo tanto la segunda opcidn barajada para un material ligero y asequible con
métodos de fabricacidn convencionales, una aleacidon de aluminio para mecanizado por
fresado tradicional con limite eldstico por encima de los 200 MPa y asi tener margen de
seguridad. En las siguientes figuras hemos seleccionado dos aleaciones de aluminio que
cumplirian estos requisitos, con la menor densidad y precio. El analisis con este nuevo
material nos daria unos valores de concentracion de esfuerzos similares a los que hemos

analizado con PLA.

En el fresado, el metal se elimina mediante un disco giratorio de multiples dientes de corte;
cada diente elimina una pequena cantidad de metal con cada revolucién del husillo. Debido
a que tanto la pieza de trabajo como la cuchilla se pueden mover en mds de una direccién
al mismo tiempo, se pueden mecanizar superficies que tienen casi cualquier orientacion. Las

aleaciones de aluminio es material, en general, reciclable.

— -y

Aluminum, 5086, H32

Aluminum, 518.0, die cast, F

2450 2500 2850 2600 2650 2700 2750 2800 2850 2900 2950 3000

Density (kg/m*3)

Figura 84 Aleaciones de aluminio con limite eldstico por encima de los 200 MPa [62]
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Figura 85 Densidad y precio de las aleaciones de aluminio con limite eldstico por encima de los 200 MPa [62]
Choque

En el inicio del apoyo con nuestra proétesis se producen varios choques sucesivos con muy poco
espacio de tiempo, estas son las hipdtesis y sucesivos pasos de calculo que hemos tenido en
cuenta para el cdlculo de la carga extra que suponen estos choques sobre la rodilla, basandonos
en un problema similar la catedra de fisica general de la Universidad Complutense de Madrid

[73]:

e Suponemos todos los choques elasticos

e Elusuario lanza la prdtesis hacia delante gracias a la musculatura de su cadera. La barra
inferior(+tibia+pie) choca contra barra superior(+femur+cuerpo) a la velocidad de la
marcha, 5km/h. (choque 1 de la Figura 87)

e Suponemos que tras el choque 1 el conjunto barra inferior(+tibia+pie) + barra
superior(+femur+cuerpo) bajan solidarios (por la accién conjunta del choque 1y de la
accién intencionada del caminante) a 5km/h hasta chocar con el pie en el suelo

e El conjunto barra inferior(+tibia+pie) + barra superior(+fémur+cuerpo) chocan contra
suelo, es el choque 2 que se muestra en la Figura 87.

e En el choque 2 primero choca la barra inferior (+tibia+pie) y después la barra superior
(+fémur+cuerpo)

e Como el choque con el suelo es elastico, la barra inferior (+tibia+pie) saldra con la misma

velocidad que traia, pero hacia arriba.
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Tras este choque, tanto barra inferior (+tibia+pie) como barra superior(+fémur+cuerpo)
llevaran la misma velocidad, la barra superior con velocidad descendente y la barra
inferior con velocidad ascendente y chocaran.

Podemos calcular las velocidades de salida tras este tercer choque haciendo uso de la

conservacion de la cantidad de movimiento y de la energia cinética:
m;vy — MgVy = M;V; + Myl

Lo mgg = byt + bl

Donde

m; es la masa de la barra inferior (+tibia +pie)

mg es la masa de la barra superior (+fémur +cuerpo)

vy es la velocidad de ambas antes del choque 2, 5km/h

v; es la velocidad de la barra inferior (+tibia +pie) tras el choque 3

v, es la velocidad de la barra superior (+fémur +cuerpo) tras el choque 3

Resolviendo la v; tenemos:

_ A1tV W D -t Dw-3)

v =
Donde
Il—ms

Dado que m; << my,

u =0, v;=-3v,, vs=-vy con lo que volveran a chocar, choque4, con una velocidad
relativa de 2v,. Suponemos que este sera el ultimo choque, pues el caminante inicia el
momento de cadera para progresar en la fase de apoyo. Este es el choque que provoca
una fuerza de impacto mayor, ya que la velocidad relativa entre los cuerpos que chocan

también es la mayor.

En este caso:

_ A1) (D=3

v; =-—-3%2%vy,=—6%Vv
i2 ) 02 0 0
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e Lafuerza que actla sobre una barra en el instante del choque se puede calcular a partir
del impulso que provoca el cambio en la cantidad de movimiento:
A(mv) = Fchoquet

Esa fuerza depende del tiempo que dure el choque. Para choques eldsticos t es muy bajo

y F, por tanto, alto.

e Si suponemos que todos los choques sucesivos duran el mismo tiempo =0,01s, en el

choque 4, para la barra inferior se genera sobre ella la fuerza:

5km
_myx(9vy) _ kg 9+
Fchoque - t - 001s

= 1250N

La fuerza resultante de la presidn entre barra inferior y superior tras el analisis estatico

(con la Unica carga del peso), Fp, era del orden de los 2000 N (ver Tabla 16).

Si sumamos ambas, Fepoque + Fp = 3250N, que equivaldra a aumentar el peso inicial
de 70kg a 111,6 kg o lo que es lo mismo multiplicarlo por 1,6. Es un nuevo caso de carga

a analizar por elementos finitos cuyos resultados podemos ver en la Figura 86:

Equivalent Stress Equivalent:
Type: Equivalent (von-Mises) Stress Type: Equivalent (von-Mises) Stress.
Unit: MPa Unit: MPa
Time: 1 Time: 1
26/08/2018 1851 26/08/201818:59
272,92 Max 236,27 Max

2406 21002

21227 18,75
15751
131,26
105,01
78757
52,505
26253
0.00084392 Min

161,95
151,62

3

20974

60,649

30325
2.8014e-9 Min

000 35,00 70,00(mm)

0,00 30,00 60,00 (mm)
I ) 17,50 52,50

15,00 45,00

Figura 86 Resultados para el caso del choque

Si tenemos en cuenta el choque, tendriamos que buscar de nuevo un aluminio de mejores
propiedades, a partir de los 300 MPa de limite eldstico, asi lo hacemos y destacamos en la Figura
88 y en la Figura 89. No se ha pasado el analisis a las barras delanteras y trasera, porque como
en el caso de carga anterior sin tener en cuenta el choque, los esfuerzos que sufren son bastante

mas bajos que los de las barras superior e inferior.
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Figura 87 Estudio del choque
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500~
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Yield strength (elastic limit) (MPa)

t t T T T t T t T U t t U
2450 2500 2550 2600 2650 2700 2750 2800 2850 2900 2950 3000 3050

Density (kg/m”3)

Figura 88 Aleacion de aluminio de mejores propiedades [62]

Price (EUR/kg)

2450 2500 2850 2600 2650 2700 2750 2800 2850 2000 2050 3000 3050

Density (kg/m*3)

Figura 89 Aleacion de aluminio de mejores propiedades [62]
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Rodilla infantil

Otra posibilidad para validar nuestro disefio con las cargas que hemos supuesto es aplicar el
disefio a una protesis infantil, el peso y el momento producido por la longitud de la tibia son
menores y quizas podremos mantener el disefio para la impresion 3D en PLA. (Los angulos de la

marcha son equivalentes a los de un adulto).

En este caso vamos a tomar como referencia una nifia espafiola de 10 afios. Podemos encontrar

su peso y talla medias [74].

180
175

170

1685

160

155

{ 150

130

125

120

115

Figura 90 Tablas de altura de las nifias espafiolas en 1988 [74]
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Figura 91 Tablas de peso de las nifias espafiolas en 1988 [74]

La longitud de la tibia se calculara proporcional a la comparacién entre talla y longitud de la tibia

de una espafiola media:
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Tabla 21 Peso, altura y longitud de la tibia de la mujer media espafiola [10]

Datos antropométricos de la poblacion laboral espanola
(diciembre 1996 - corregidos octubre 1999)
Poblacion: Mujeres

N Tama Erro Percentiles
. .z . . Desv. r
(Refer. ISO Designacién Media __ . .
7250:1996) muest, tipica 11['))1(: P1 PS5 P50P9S P99
1 Medidas tomadas con el sujeto de pie (min)
1(d.1.1) Masa 586 | 60.45 [9.18 0.37944.248.1 59,0 77.090.5
corporal
(peso. kg)
Estatura
2(4.1.2) (altura del 593 L s 62,97 2,586 143 B 1596 ] 17+
7 9 4 1|4
cuerpo)
7 (4.1.8) g‘é?fa dela | -0 |l452.32(51.65 1.457 368 384 430 488 519

Por lo tanto, para una nifia de 10 afos de 35 kg de peso y 1,40 cm de estatura, tendremos una

tibia media de 379,7 cm.

A continuacidn, se muestran los resultados de los esfuerzos que aparecen en las distintas piezas
del mecanismo de la rodilla hechas de PLA para las condiciones de carga de una nifia de 10 afos,
sin tener en cuenta el cambio de propiedades que se produce por el método de fabricacion
elegido. Se han correlado los dos casos de carga, primero el analisis estatico en el momento mds
critico del apoyo, al inicio de éste, y después teniendo en cuenta el choque que se produce para

el bloqueo de la rodilla, que multiplica la carga en un factor de 1,6.

Podemos ver que los esfuerzos disminuyen considerablemente.

00 3000 60,00 (mm) 0,00 30,00 60.'m(mm)
]

15,00 45,00 15,00 45,00

Figura 92 Esfuerzos en las barras trasera y delantera de la rodilla para nifia, andlisis estdtico en el punto mds critico
del apoyo
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N: NINO PC3.4 Rodilla_Superior_ TUBOEXT_CONO_ansys
Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Mises) Stress

Unit: MPa

60,00 (mm)

Time: 1
01/09/201811:45

73,643 Max
65,461

57,278

45,096

40913

nn

24,548

16,365

8,1826
1,0277e-9 Min

30,00

°°°_ “’N_ S800(mem) 000 3000 60,00 (mm) 0,00 3000 60,00(mm)
] I I ]

0,00

15,00 45,00 15,00 45,00

Figura 93 Resultados rodilla superior para una nifia de 10 afios. Andlisis estdtico en el punto mds critico del apoyo

k nifio choque PC3.4_Rodilla_Inferior_v2_5_nervios
Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Mises) Stress

Unit: MPa

000

Time: 1
01/09/201811:58

57,834 Max
51,408

24,982

38556

32,13

25,704

19278

12,852

64262
0.00020548 Min

0051

000¢

00°St

(w0003

0,00 30,00 sui:m(mm) 0,00 35,00 70,00(mm) 0,00 30,00 60,00 (mm)
I — — ] I )
15,00 45,00 17,50 52,50 15,00 45,00

Figura 94 Resultados rodilla inferior para una nifia de 10 afios. Andlisis estdtico en el punto mds critico del apoyo
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I
200 60,00(mm)
]
0,00 30,00 60,00 {mm]
I ]

0: choque-NIFIO PC3.4 Rodilla_Superior TUBOEXT_CONO_ansys
Equivaley

nt Stress
Type: Equivalent (von-Mises) Stress
Unit: MP2
Time: 1
01/09/201813:37

111,67 Max
9258
86,851
74,444
62,036
49629
37222
24,815
12,407
1,3921e-9 Min

60,00 (mm) 0,00 30,00 60,00 (mm)
J

15,00 45,00 15,00 45,00

Figura 95 Resultados rodilla superior para una nifia de 10 afios. Andlisis teniendo en cuenta el choque

¥ choque nifio PC3.4_Rodilla_lnferior_v2_5 nervios
Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Mises) Stress

Unit: MPs

000

Time: 1
01/09/2018 13:48

92,538 Max

00°SL

000€

00°st

(W) 00’03

0,00 30,00 60,00 (mm) 0,00 30,00 60,00 (rm)
] I ]

15,00 45,00 5,00 45,00

Figura 96 Resultados rodilla inferior para una nifia de 10 afios. Andlisis teniendo en cuenta el choque
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0,00 30,00 60,00 (mm) 000 3000 60,00(mm)
A I I ]
15,00 45,00

15,00 45,00
Figura 97 Esfuerzos en las barras trasera y delantera de la rodilla para nifia, andlisis teniendo en cuenta el choque

Tabla 22 Resumen de alternativas de carga para nuestro disefio resultado de la iteracion 4 del andlisis

Choque o} ; 272,9 236,3 Aluminio oy>300MPa
AR PLA inyeccién por moldeo
Nifia sin choque »| x 73,6 57,8 25,7 32,8
Aluminio
Nifia con choque 117 92,5 524 411 Plastico de mejores propledades. que e.I/PLA
Barras delanteras y trasera PLA inyeccién por
moldeo

107



DISENO

En la Tabla 22 podemos observar un resumen de la aplicacion del ultimo disefio para estos dos
nuevos casos de carga: el inicio del apoyo para una nifia de 10 afos y el aumento de la carga

debido al choque para la misma paciente.

Vemos que pasamos de la solucién para el material de un aluminio con limite eldstico mayor a
los 300 MPa para el caso de carga teniendo en cuenta el choque en un adulto, a poder
permitirnos el PLA obtenido mediante moldeo por inyeccion en el apoyo simple de una niflay a
diversas posibilidades en el caso de tener en cuenta también el choque para la niiia: aleacion de
aluminio de propiedades mecanicas no muy exigentes, plastico de mejores propiedades que el

PLA o incluso las barras trasera y delanteras de PLA proveniente del moldeo por inyeccidn.

El moldeo por inyeccion de termoplasticos es el equivalente a la fundicién a presién de metales.
El polimero fundido se inyecta a alta presidon en un molde de acero frio. el polimero se solidifica

bajo presidén y se retira el molde.
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4.3 Copa o Encaje

4.3.1 Requisitos

Un nuevo encaje debe cumplir con los siguientes requisitos: debe ajustarse estrechamente
alrededor de la extremidad residual especifica de su usuario, cargar la piel solo con fuerzas
normales y sobre la mayor superficie posible para no crear presiones que afecten a la circulacién
sanguinea, a la vez que no ha de interferir con la transpiracién. El encaje debe ser liviano y facil
de poner y quitar. Ha de proporcionar autosuspensién y soportar el peso. Tendrd que estar
hecho de materiales cdmodos, sin riesgo de reaccion alérgica, que permitan la transpiracién,
suaves y faciles de limpiar y no aislantes para la conduccién del calor. La copa tendrd una unién
estandar al resto de la proétesis. La copa serd econdmica y facil de fabricar con métodos

tradicionales [42].

4.3.2 Materiales

Si realizamos una busqueda rapida en la base de datos de materiales y procesos CES Edupack
[62], de materiales naturales con una conductividad térmica a partir de los 3 W/mK vy los
representamos en funcidon de su modulo de Young obtenemos los materiales del hueso, la
concha y el cuerno, lo cual nos indica que vamos por el buen camino, pues el hueso es

precisamente los que nos falta.

Shell

Bone

Young's modulus (GPa)

Antler

Figura 98 Materiales naturales no aislantes [62]

Si realizamos una busqueda rapida en la misma base de datos de materiales no aislantes y los
representamos en funcién de su mddulo eldstico y precio obtenemos los siguientes grupos de

materiales:
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Figura 99 Materiales no aislantes en funcion de su mdédulo eldstico y precio [62]

Nos llaman la atencién las espumas metalicas, que, como intuimos, son porosas y pueden ser
de gran utilidad para conseguir un encaje que permita la transpiracién a la vez que

conductividad térmica, el precio no es excesivo.

Las espumas metalicas son una nueva clase de material, todavia por acabar de caracterizar, pero
con propiedades atractivas. Son ligeras y rigidas, absorben bien la energia (por lo que se utilizan
como proteccidn en accidentes y para embalaje) y las de poro abierto tienen atractivas
caracteristicas térmicas debido a su gran superficie especifica, lo que las hace ideales en
intercambio de calor (usadas para enfriar equipos electrénicos o como intercambiadores de
calor en motores). Las de poro abierto tienen caracteristicas muy similares a las espumas de
polimero, pero con propiedades metalicas (ductilidad, conductividad eléctrica, soldabilidad,
etc..). Otras tienen poro cerrado, y se comportan como un “tapén metalico”. Son visualmente
atractivas, lo que sugiere su uso en arquitectura y disefio interior. Existen unos 12 proveedores
para la comercializacidon de una gama de espumas metalicas, basadas principalmente en las de
aluminio, pero otros metales (cobre, niquel, acero inoxidable y titanio) pueden también
venderse como espumas.

Las espumas metdlicas pueden ser mecanizadas, y algunas se pueden colar, pero este es un
proceso especializado. Se unen muy bien con adhesivos, con los que forman un enlace fuerte.
Algunas espumas tienen una textura superficial atractiva, pero esta se pierde al cortarlas. Sus
caracteristicas mas notables son su baja densidad, rigidez y buena capacidad para absorber

energia de impacto. [62].
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Figura 100 Espumas metdlicas de poro abierto [62]

En la web MaterialsWorld [75], podemos adquirir planchas tamaiio A4 de 10 mm de espesor por

unos 10€.
Tabla 23 Precios de espuma de aluminio [75]
FORMATOS DE PLANCHA DE ESPUMA DE ALUMINIO
GRUESO 10 mm 20 mm
TAMARDS
DINAS ( 4,8€ ] ( 9,6€ )
DINA% ( 9,66€ ] ( 19,3€ )
DINA3 ( 19,3€ ] ( 38,66 )
60 x 120 cm ( 111,45€ ] ( 201,01€ )
Caracteristicas H Aplicaciones H Manipulacion ‘

Una protesis pretende ayudar al paciente a regresar al mismo estilo de vida que llevaba antes
de la amputacion. Como normalmente las proétesis estan hechas de materiales aislantes, se
limita la transferencia de calor y la transpiracion, lo que provoca lesiones en la piel del mufién.
La razon principal de estos problemas de la piel es el entorno térmico desfavorable alrededor
de la extremidad residual que atrapa el calor e impide que el sudor se evapore. La transferencia
de calor a través de las capas componentes de la proétesis es probablemente uno de los
principales mecanismos para la disipacién de calor desde la extremidad residual al entorno.
Buscamos por tanto capas de materiales con alta conductividad térmica, con una estructura

perforada que permita la evaporacién del sudor y la refrigeracion por aire.
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Existen muchos tipos de silicona , pero hay un elastomero en particular con propiedades
térmicas mas interesantes que las de las siliconas que habitualmente encontramos en las
protesis (Tabla 2). Se trata de la silicona VMQ, metil, vinil silicona, con un porcentaje en peso del

40 al 70% de material ceramico y una conductividad térmica de 1,3 W/mK.

4.3.3 Disefio conceptual

Compondremos nuestra copa de una primera capa de tejido transpirable, después tendremos
una goma de silicona de alta conductividad térmica, que ademas estara perforada para permitir
la traspiracion. La siguiente capa serd una espuma de aluminio. Sobre ella habrd una ultima capa
de cuero perforado a modo de piel y bandas de chapa de aluminio (por su ligereza) perforada
gue fijen el conjunto, varias en sentido vertical y dos horizontales en la parte superior e inferior,
a modo de cierre. Ademas, la banda inferior sera la interfaz con el tubo de aluminio ajustable a

la barra superior del mecanismo de la rodilla. Esta estructura estd representada en la Figura 101.

De nuevo, basamos el disefio en el espaiiol medio, aunque aqui es mas evidente que nunca que
es una base de partida, ya que el encaje ha de estar perfectamente adaptado al muidn de cada

usuario. (Ver las dimensiones necesarias en la Error! Reference source not found.).

Con la tecnologia actual es muy asequible escanear el mufién de la persona para la que serd la
protesis. De esa manera conseguiremos un modelo tridimensional digital de la superficie exacta
ala que tendremos que adaptarnos. En el capitulo de Conclusiones y Trabajos futuros aportamos
informacidn sobre dos escaneres econdmicos que existen en el mercado que podran ser de gran
ayuda en la experiencia de personalizaciéon de la prétesis y mas en concreto de su encaje al

munon.
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Dimensiones

NO
(Refer. IS0
T150:1996)

11(4.1.12)

2242135

43 (44.6)

44447

Tama Erro Percentiles
. .. . . Desv. r
Designacion| Media i atipic P1 P5 PS0PO5P 99
f. 1]
Anchura de 0.58
caderas (de | 1723 343,30 24,31 " 288 306 342 385 404
pie}
Espesor del 0.45
muslo, 171014478 18.89 77| 100112 145 174 188
7
sentado
S:’ﬁ'.“d‘dad 1721 493,52 28,05 20" 426 450 492 540 568
aslento ]
Longitud 076
rodilla- 1719 590.75 31,52 " 523 | 541 590 644 667
trasero

Tabla 24 Dimensiones medias para disefio conceptual del encaje [58] [10]
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SENTIDO DE LA MARCHA

S
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0-Calcetin TEJIDO TRANSPIRABLE

1-Calcetin SILICONA PERFORADA
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-~

4 s

4 77

/7 Va4
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/7 77
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/7 77
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'/ s

V4
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Figura 101 Disefio conceptual del mufion
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4.3.4 Andlisis

Transferencia de calor

aTy AT .’_‘|T1I
. L~ A
T A .
| | L " 4 N, — Ta
Ti T Mg
| T ’ i
0 - — A3
| -
21
; Py
Ve - f +
S L
Ao A’ A
Diagrama para paredes en sene Diagrama para paredes en paralelo

Figura 102 Flujo de calor en paredes compuestas [76]
Nuestra copa se compone, como hemos visto, de varias capas de distintos materiales en serie.
Pero algunas de esas capas estan perforadas y contienen aire. Cada capa compuesta de aire y
otro material se corresponde con el diagrama de paredes en paralelo de la Figura 102.
Calcularemos la resistencia térmica equivalente de cada capa con aire. Después obtendremos la

resistencia equivalente del total de la copa como combinacién de sus distintas paredes en serie:
i: contador de los componentes de una capa
j: contador del numero de capas

e Qr, flujo de calor total por capa, es la suma del flujo de calor, Q;, por cada uno de los
materiales de una capa.

e ATj, el gradiente de temperatura, para los dos componentes de una misma capa es el
mismo.

e Ax;j, espesor de la capa, es comun para los dos materiales de la misma capa.

e A; es el drea de paso de cada material. (sobre un total de 1 mm?)

* K; y K; son, respectivamente, la conductividad térmica de los componentes de una
misma capa y la conductividad térmica equivalente de la capa.

* R; y Rj: resistencia térmica equivalente de los componentes de una capa y la

equivalente de la capa:
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1_1,1
R R, R,

Una vez calculado R;de cada capa calculamos el Ry de la prétesis completa, compuesta de varias

capas en serie:

e (7, Flujo de calor total que atraviesa la prétesis, es el mismo para todas las capas.

e A, éreade estudio, es la misma para todas las capas (1 mm?).

n
J

Se buscan resistencias térmicas bajas gracias a conductividades térmicas elevadas de los
materiales de las capas. Una vez elegidos especificamente los materiales, las caracteristicas de

las distintas capas de nuestro disefio se encuentran en la Tabla 25.
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Tabla 25 Propiedades térmicas de nuestra copa. Datos de los materiales obtenidos de CES Edupack [62]

DISENO

CONDUCTIVIDAD

, , ESPESOR AX |AREA  |R=-AX/K*A |Req (paralelo)|VOLUMEN [DENSIDAD |PESO
CAPA |FUNCION MATERIAL TERMICA ) )
. (mm) A(mm2) [(°C/W) ("C/wW) (dm3) (Kg/m3)  |(gr)
K (W/m°C)
ELASTOMERO DE 1,30 3] 0,95 2429,15 0,27| 2150,00 575
1|CALCETIN SILICONA PERFORADA ’ ’ ’ -2426,66 ’ ’
AIRE 0,03 3| 0,05|-2367797,95 0,01 1,23 0
ESPUMA DE ALUMINI 7 1 -1503,7 4 4
5 |lESTRUCTURA SPU U 0 ,00 o| 0,95 503,76 s 0,95 80,00 56
AIRE 0,03 10| 0,05|-7892659,83 0,05 1,23 0
3|RECUBRIMIENTO |CUERO PERFORADO 0,16 1 1,00 -6250,00 -6250,00 0,11 810,00 93
) CHAPA DE ALUMINIO
4|SUJECCION V 120,00 0,8 0,36 -18,57 -18,57 0,03| 2660,00 84
TROQUELADA (5083 H111)
) CHAPA DE ALUMINIO
5{SUJECCION H 120,00 15| 0,28 -44,10 -44,10 0,05| 2660,00 130
(5083 H111)
16,3 -10242,80 1,5 1337
Esp. Total Req (serie) V. Total Peso Total
(mm) ("C/W) (dm3) (gr)
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Andlisis Estdtico

Aplicamos la regla de las mezclas de materiales compuestos [77] a las capas de nuestra copa
para poder calcular las propiedades de la copa completa asimildndolas a las del material
equivalente: médulo de Young y de Poisson. Tomaremos el limite elastico o esfuerzo de fluencia
de la copa como el menor de los de sus capas. A continuacién, podremos simular mediante el
método de elementos finitos las solicitaciones de la copa homogéneamente compuesta por el

material equivalente calculado y comprobar si es capaz de resistir el peso.

Cada capa perforada consta de dos materiales, el mayoritario en la capa (silicona, aluminio...) y
aire. En cada capa asi compuesta habria de calcular el médulo equivalente longitudinal.
Consideramos las propiedades mecanicas del aire despreciables. Después obtendremos el

maodulo transversal equivalente del total de la copa como combinacion de sus distintas paredes.

En este caso de carga el desplazamiento total transversal de la estructura es igual a la suma de

los desplazamientos transversales de cada una de sus capas

Transverse Modulus

[=¢]

Matrix

W
[
I Matrix

Fiberl. w—"l
A A A A

Figura 103 Regla de las mezclas. Mddulo de Young transversal [77]

Asi:

Q

Yy

= Q
3

5

Al ser igual la carga por unidad de 4rea que pasa por todas las paredes:

2 . 1_viY
Mddulo de Young: = ZlEj
Médulo de Poisson: 9= Z{ Y;v;
Donde:
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j: contador del numero de capas

® 0= 0jmin: limite elastico

e v;: Fraccion en volumen de la capa j

e Ej: modulo de Young de la capa

e J: mddulo de Poisson de la copa

e ¥;: moédulo de Poisson de cada capa

Por lo tanto, en nuestro caso:

E: mdédulo de Young equivalente de la copa completa

DISENO

Tabla 26 Propiedades mecdnicas de nuestra copa. Los datos de los materiales son de CES Edupack [62]

» MODULO |, ., |MODULO
p VOLUMEN |fraccién Limite Elastico
CAPA [FUNCION MATERIAL DE YOUNG DE POISSON
(dm3) VOLUMEN (MPa)
(GPa)
1|CALCETIN ELASTOMERO DE 0,27 0,19 0,018 3,50 0,48
SILICONA PERFORADA
2[ESTRUCTURA ESPUMA DE ALUMINIO 0,95 0,67 5 7,50 0,29
3|RECUBRIMIENTO |CUERO PERFORADO 0,11 0,08 0,3 3,50 0,27
CHAPA DE ALUMINIO
4|SUJECCION V TROQUELADA (5083 0,03 0,02 72 148,00 0,34
H111)
5[SUJECCION H CHAPA DE ALUMINIO 0,05 0,03 72 148,00 0,34
(5083 H111) ! ! ! !
1,4 0,1 3,5 0,33
V. Total E Total oy Total v Total
(dm3) (GPa) (MPa)

El limite elastico de la estructura de nuestro muiidn, esfuerzo a partir del cual consideraremos

las deformaciones en nuestra estructura como no admisibles al ser permanentes, serd el menor

de los de los materiales de nuestras capas, 3,5 MPa. En el consiguiente analisis por elementos

finitos de nuestra estructura equivalente vemos que no lo hemos sobrepasado y que tenemos

un margen de seguridad de 1,6 y la distribucién de tensiones que se muestra en la Figura 104:
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A: Static Structural

Equivalent Stress

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

Time: 1

06/08/2018 23:54

2,1026 Max
1,8691

1,6355

1,402

1,1685

0,93501

0,7015

0468

0,23449
0,00097772 Min

0,00 50,00 100,00 (mm) 0,00 50,00 100,00 (mm)
| ]

25,00 75,00 25,00 75,00

Figura 104 Andlisis estdtico de la copa
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Amortiguamiento

Practicamente cualquier pieza fabricada con un material elastico puede asimilarse a un resorte.

Un término resorte opone una fuerza a una deflexion y/o almacena energia potencial.

Independientemente de la configuracidon del resorte, éste posee una constante eldstica k,

definida como la pendiente de su curva de fuerza-deflexion.

Cuando se combinan varios resortes, la constante resultante depende de si se combinan en serie

o en paralelo.

En las combinaciones en serie, la misma fuerza pasa a través de todos los resortes y cada uno
contribuye con una parte de la deflexion total, como se indica en la Figura 105 a). En los resortes
en paralelo, todos tienen la misma deflexién, mientras la fuerza total se divide entre los resortes

individuales, como se muestra en la Figura 105 b) [78].

F Fi1+Fy+ F3

(@) Serie] (b) Paralelo

Figura 105 Estudio de amortiguamiento para estructura de capas en serie o en paralelo [78]
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En nuestro caso tenemos varias capas en serie, por lo que nuestra constante equivalente ser3,

gue se puede deducir también de la regla de las mezclas del apartado anterior:

L
AE

Sl M

Donde:

e keslaconstante eldstica para nuestra estructura de nuestra copa

e Aeselareade estudio

e Leselespesortotal de la copa, 16,3 mm

e E, Ejeselmdédulo elastico de la copa o de una capa, respectivamente
e vjeslafraccidn el volumen de una capa

e [;eselespesor de cada capa

El calculo es ahora mds directo al tener ya calculado el mddulo de Young equivalente:

Observamos que la constante eldstica de nuestra copa, de la cual obtendremos la deflexion para
un peso determinado, depende directamente del drea de copa. Tomaremos esa drea como un
pardmetro de disefio que repercutird directamente en la deflexion de la copa y por tanto en el

confort de la misma [79].

Segun el método de la energia las ecuaciones del movimiento se obtienen al utilizar los
principios de conservacion de la energia. El principio basico es que la energia total de un sistema

se mantiene constante.

La copa amortiguara la energia potencial y cinética del movimiento de la marcha y lo

transformara en energia elastica:

1 2 _lk
;Mve +mgx = - kx

2

Donde:

e m es la masa del usuario de la proétesis
e v es la velocidad del choque final calculado en el capitulo de analisis de la rodilla,
(5km/h*6)

e g eslaconstante gravitatoria
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e x es la deflexidn de la copa en el momento del apoyo. Para que la marcha sea lo mas
cémoda posible, buscamos una constante eldstica en la copa que no permita que esta

deflecte mas alla del orden de magnitud de 2 mm.
Despejando en la ecuacion anterior K=1,2e09 N/m

Con lo que el 4rea del fondo la copa tendria que ser del orden de, despejando de la ecuacion
k= % ,y con los valores de Ly E de la Tabla 25 y la Tabla 26, de 0,002 m?, valor muy similar al

fondo de nuestro primer disefo:

Figura 106 Area de fondo de la copa

123



DISENO

4.4 Recubrimientos estéticos

Ante las dudas sobre si serd posible soportar las cargas mediante la tecnologia asequible que es
la impresion 3D de PLA, abro una nueva via para aprovechar esta técnica: el disefio de
recubrimientos estéticos para las proétesis. En la industria de la moda se ven con frecuencia

tejidos o patrones asi creados y que se adaptan a las formas del cuerpo.

Figura 107 Impresién 3D en la industria de la moda [80]
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Partiendo de las medidas tipo de los contornos del cuerpo y adaptando un patréon que
anteriormente habia disefiado para otra aplicacidn, la pantalla de una ldampara, podrian crearse
recubrimientos estéticos envolventes, con PLA o materiales para la impresion 3D elasticos, que
podrian resultar mas comodos. Habria que escalar el patrdn, estudiar la manera de fijarlo a la

tibia y aplicarlo al conjunto de la protesis.

Figura 108 Propuesta de patron para recubrimiento estético
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5 Conclusionesy Trabajos futuros

Las conclusiones en cuanto al disefio actual de los componentes de nuestra protesis son:

En el caso de la rodilla la principal se hace necesario alguna iteracion mas para estar seguros de
gue aguantamos las cargas. La solucién puede pasar por alguno de los siguientes puntos o la

combinacion de varios de ellos:

e Establecer un procedimiento de cdlculo menos conservativo, por ejemplo, se ha hecho
el estudio de cargas en el momento critico del apoyo, el inicio, con la maxima flexién de
cadera en el apoyo, que transmite el mayor momento a nuestro sistema. Esto es realista
y conservativo. Pero también es cierto que hemos considerado que en ese momento
todo el peso del cuerpo estd apoyado sobre la extremidad a estudio cuando en realidad
no es asi, sino que ambas piernas lo soportan. Podriamos seguir siendo conservativos,
pero no en exceso, si en ese estudio exigiéramos a las piezas de nuestra rodilla que no
llegasen al limite elastico con el 75% de la carga.

e Redisefiar las uniones a fémur y tibia para que no aparezcan concentraciones de
tensiones tan altas

e Replanteamiento del material: plasticos con mejores propiedades mecdnicas o
aleaciones de aluminio

e Procesos de fabricacidn que no repercutan tanto en la disminuciéon de propiedades
mecdnicas de los materiales, como moldeo por inyeccién en el caso de los plasticos y el
mecanizado en el caso de las aleaciones metdlicas

e Reorientar el publico objetivo: nifios en vez de adultos

e Contrastar los calculos con ensayos mecanicos y segun resultados actualizar las hipdtesis

de partida.

En el caso de la copa, el disefio conceptual tiene que empezar a materializarse en los primeros
prototipos reales, con el aprovisionamiento de los materiales elegidos y la mejor manera de
amoldarlos a la arquitectura que queremos construir, disefiando en detalle las uniones,
adquiriendo el material mas novedoso, la espuma de aluminio y comprobando qué grado de
complejidad tiene trabajar con ella.. Existen métodos entre la bibliografia consultada para medir

si hemos conseguido una buena disipaciéon del calor.

Como estudiante de disefio industrial siento una atraccion personal por seguir investigando en
la creacidn de recubrimientos estéticos para las protesis. También, espero que esta memoria

sea una manera de poner negro sobre blanco todas las actividades que hemos ido realizando en
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el grupo de trabajo y sus resultados, que sirva como base para los que vengan a continuar el
trabajo, como resumen, o como guia. Estos son los siguientes pasos que en mi opinidn seria mas

necesario abordar:

5.1 Personalizacion

5.1.1 Contacto humano

El desarrollo de este trabajo se ha realizado de una forma genérica, no para una persona en
concreto. Esta circunstancia es singular dado que la tarea de realizar una prétesis estd
tipicamente centrada en la persona que la va a utilizar. Mas alla de lo particular, tampoco hemos
contactado con un grupo de personas amputadas que nos dieran una visién global de los

problemas que necesitan solucionar.

Ante esta carencia me ha sido de gran ayuda el canal de YouTube de Christina Stephens [21].
Ademas de explicar el dia a dia al que se enfrentan y cdmo ella logra superar cada dificultad
fisica o sicoldgica de una forma muy practica y didactica, en uno de los capitulos hace especial
hincapié en el trabajo del protesista y la importancia de la relacidn personal que él y su paciente
consiguen, o no, establecer. Este especialista ha de adaptar la prdétesis al paciente recién llegado,
pero una vez hecho esto no ha acabado su trabajo. Comenzar a usar una protesis requiere un
tiempo de adaptacion del paciente, de su cuerpo y de su extremidad residual, que sufren
cambios con el uso de la prétesis: por ejemplo, pueden adelgazar al aumentar la actividad fisica.
El propio paciente puede experimentar cambios fisicos debido a causas independientes del uso
de la protesis, (imaginemos, por ejemplo, el caso de un nifio) pero que influyan en ella. Las
reuniones entre paciente y protesista tienen que ser constantes, y conseguir la mejor adaptacion

posible también depende de la relacién de confianza y entendimiento a la que lleguen.

Por esto seria muy interesante no solo que como ingenieros estableciéramos ese contacto con
el paciente, sino también con el personal médico especializado, e incluso con los profesionales
al mando de las tiendas de ortopedia. En este sentido una compafiera de este grupo de trabajo
si entabld esa relacidn con el responsable de una tienda especializada, primero para interesarse
por el tipo de unidn ajustable estandar de las muletas y después para intercambiar impresiones
acerca de la aparicién de tantas iniciativas de disefio de protesis econdmicas a partir de técnicas

de fabricacion aditiva.

M4ds reuniones como esta serian necesarias y, para llegar a un mayor nimero de personas,
también seria interesante que nuestro grupo de trabajo desarrollase una encuesta. Ademas del

cuestionario internacional de calidad de vida y salud SF-36 [22], existen iniciativas como una
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encuesta elaborada por el MIT [60], que podriamos tomar como referencia para crear una

propia, trabajo que podria ir retroalimentandose segln avanzara el proyecto.

5.1.2 Digitalizacion del mufion

Una vez identificado el futuro usuario de la prétesis, y como parte de la personalizacion de ésta,
cabria la adaptacién fisica a la superficie de la extremidad residual, por comodidad, reparto de
cargas lo mas favorablemente posible y cuidado de la correcta circulacion sanguinea. Para ello
se digitalizara el mufién, es decir, obtendremos un modelo digital tridimensional de la superficie
exacta de este, con un escaner. Dos modelos econdmicos a los que hemos tenido acceso son el
escaner Sense de mano del que dispone el laboratorio de digitalizacion de la ETSIDI y el escaner
Xbox Kinect 360. La sensibilidad de ambos escdneres hace que su manipulacion sea delicada, es
necesario mantener la extremidad a digitalizar en una posicién estatica y girar con cuidado
alrededor del modelo, escaner en mano, para que éste no pierda las referencias y pueda
reproducir correctamente la superficie. Kinect utiliza una serie de fotografias que superpone
para crear el modelo tridimensional, a través del reconocimiento de puntos de referencia que
utiliza para unir las diferentes fotografias realizadas. Sense, en cambio, refleja en el software la
nube de puntos recogida directamente al escanear el producto. Cabe destacar que con el
escaner Sense se debe tener especial cuidado al rotar alrededor del objeto escaneado para que

el software no pierda la referencia.

Figura 109 Digitalizacion del cuerpo en el laboratorio de la ETSIDI

128



CONCLUSIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Interview Questionnaire

Usage History

What different types of prosthetic knees have you used?

Why did you change fram one type to the next?

Do you ever go barefoot with your maost recent prosthetic leg? If so, when?

Do you ever use a cane, crutches, or wheelchair with your most recent prosthetic leg? If so, when?

Activity Survey (Verbal)

1} For each of the following activities, are you able to do it easily while wearing your most recent
prosthetic leg? (Researcher marks ‘N’ for not easy, " for do not know)

For each of the activities marked with “N’, if you were able to do it @asily with a different prosthetic
leg, would your life be significantly improved? (Researcher marks ‘I" for improved)

2

3

For each of the activities marked with both ‘N" and °1', why are you not able to do it easily, and why
would your life be significantly improved?

*  Walk on flat ground *  Walk on sand

* Walk fast * Walk on grass

*  Walk up/down stairs +  Walk on snow

*  Walkondirt *  Walk through water

*  Walk on wet mud * Walk up/down hills

*  Walk on rocks *  Ride a bicycle

*  Drive a motorcycle *  Squat/use an Indian toilet
* Driveacar *  Kneel

* Carry heavy objects *  Liedown

+ Stand for a long time = Sit cross-legged

*  Sitin a chair for along time
*  Go from sitting in a chair to standing,
and from standing to sitting in a chair
4) Are there any other activities that you are not able to do easily with your most recent prosthetic leg,

but that if you were to be able to do it easily with a different prosthetic leg, your life would be
significantly improved?

Stability Survey
1) How often do you fall with your current prosthetic leg?

2) What causes you to fall?

Video Segment
1) What surfaces in this facility do you have experience with and feel very comfortable walking on?

2) Could you show me how you walk on [name of surface]?

Additional Comments

1) Do you have any additional questions, comments, or suggestions for me?

Figura 110 Encuesta del MIT a usuarios de protesis [60]
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5.2 Mejoras al disefio

5.2.1 Flexién de rodilla

La rodilla anatdmica puede realizar un giro de extensidn flexién de entre 0°y 140°.

11 (1 ' )

Figura 111 Angulos de flexion extension de la rodilla humana [81]

Con nuestro disefio actual de la rodilla no llegamos a esos 140° y habria que plantearse un
redisefio para acercarse lo mas posible a las prestaciones de una rodilla normal, por ejemplo

poder sentarse con una flexion de 90°.

Figura 112 Detalle del angulo de flexion permitido por el tope de la extension

130



CONCLUSIONES Y TRABAJOS FUTUROS

El redisefio pasaria, por ejemplo, crear una ranura en la barra inferior que sorteara la trasera en
la posicion de flexidn de la rodilla. También se podria convertir la barra central en la delanteray
las laterales en las traseras, al contrario de la disposicidn actual. También se podria replantear

el disefio del freno a la extensidn o incluso replantear las longitudes de las barras.

5.2.2 Andlisis

Como hemos visto en el capitulo de andlisis si queremos que nuestra rodilla esté hecha de PLA
impreso, se hace necesario replantear un disefo de las uniones a fémur y tibia para que la
concentracién de tensiones no sea tal que lo descarte por llegar a su limite elastico. Si por el
contrario nos decidimos por la fabricacion de piezas mecanizadas de aleacion de aluminio, habra
gue iniciar la busqueda del aluminio mas adecuado, teniendo en cuenta sus propiedades
mecanicas, precio, aprovisionamiento y posibilidades de mecanizado en talleres universitarios,
por ejemplo. Habra que repasar el disefio para adaptar la geometria al nuevo proceso de
fabricacidn, en cuanto a tolerancias se refiere o geometrias obtenibles. Elegir entre las opciones
requeriria un analisis de pros y contras, fundamentalmente en tiempo de redisefio y costes de
fabricacidn y recursos disponibles entre ambas tecnologias. Otras opciones son utilizar plasticos
de mejores propiedades mecdnicas ya sean estas inherentes al material y o al proceso de

fabricacion o reorientar el usuario objetivo a los nifios.

Un estudio de la Asociacién de Prétesis de Tailandia [82] mostré que las proétesis de rodilla a
menudo necesitan reparacion después de 2 afios de uso. La causa principal es la fatiga y el
desgaste de las partes componentes de la rodilla policéntrica. Como veremos en el capitulo de
Certificacion, las proétesis de rodilla han de cumplir con la prueba de estandar estructural 1SO-
10328 [83] para una protesis de rodilla. Para llevar a cabo esas pruebas seria deseable realizar
un analisis tedrico a fatiga de nuestro mecanismo, para mitigar posibles fallos antes de llegar a

la fase de ensayo.

5.2.3 Asistencia a la marcha y amortiguacién

Para trabajos futuros quedaron aspectos como la incorporacién de elementos que asistan a la
marcha, como amortiguacidn en el apoyo y ayuda mecanica en la extension de rodilla, de modo
que reduzcamos el gasto de energia en la musculatura de la cadera al inicio de la fase de
balanceo y consigamos una cadencia de flexién extension lo mas parecida posible a la marcha
natural sin protesis.

Se podria realizar un redisefio del mecanismo policéntrico, incorporando, por ejemplo, un
mecanismo de retorno de la rodilla, como un resorte de amortiguamiento. También se podria

considerar un actuador mecanico para la asistencia en la marcha, basado en un émbolo
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accionado por un resorte. Mas adelante el actuador podria ser sustituido por un dispositivo
neumatico o un actuador mecanico controlado por liquidos. El €émbolo del actuador mecanico
podria estar ubicado, dentro del plano de simetria del mecanismo, en la zona posterior, o

directamente conformando la barra posterior.

El MIT ha realizado un amplio estudio de este tipo de ayudas para prétesis econémicas. En la
Figura 113 podemos ver un estudio de los angulos de flexion extensidn de la rodilla que se

podrian conseguir comparados con la marcha natural [12].
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Figura 113 Estudio de la marcha protésica con asistencia y amortiguamiento [12]

132



CONCLUSIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Prosthetics for Colombia ha ideado en este sentido una solucién con cuerdas eldsticas muy
sencillo y muy estético, la protesis completa, de impresiéon 3D con ABS, cuesta menos de 20$

[84]:

—

a

—

Figura 114 La protesis Skady con asistencia a la extension con cuerdas eldsticas [84]

5.3 Finalizacién del disefio de todas las partes de la protesis

Por supuesto hay que abordar las partes de la prétesis que todavia no han sido tratadas: la tibia
y el pie. El estudio pasaria por comenzar, de nuevo, por revisar la literatura existente respecto a

estos componentes.

5.4 Certificacion y Ensayos

El uso de una prétesis debe ser seguro para el usuario, para certificarlo, se desarrollan diversas
normas. Las principales estandares se deben cumplir a partir de ensayos en lugares a nuestro

alcance como, instituciones publicas, laboratorios, universidades, etc. Estas son:
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5.4.1 UNE-EN 12182:2012

Productos de apoyo para personas con discapacidad. Requisitos generales y métodos de ensayo
[85]. Esta norma describe los requisitos generales que deben cumplir las ayudas para personas
discapacitadas. Algunos de estos requisitos son: la ausencia de cierres de un solo uso, la
utilizacion de materiales reciclables y retardantes del fuego, la biocompatibilidad, incluir
descripcién con método de limpieza del dispositivo, la seguridad de partes mdviles sin peligro
de que los dedos o manos se queden atrapados, la seguridad después del desgaste, sin bordes
cortantes y un analisis de riesgos de las fuerzas sobre las partes débiles del cuerpo (la presion

no deberia ser inadmisible).

5.4.2 UNE-EN ISO 22523:2007

Protesis de miembros externos y értesis externas. Requisitos y métodos de ensayo [86]. Describe
los requisitos especificos de las protesis y las cargas que éstas deberian poder soportar. Entre
ellos: el rendimiento (resistencia y durabilidad) debe describirse en la documentacion técnica,
el riesgo de propagacién de las llamas y la produccidn de gases téxicos debe reducirse al minimo,
las fuerzas sobre los tejidos del paciente deben ser pequefias (riesgos: necrosis celular debido a
la circulacidn restringida y la falta de oxigeno, descomposicién del tejido debido a sobrecarga
mecanica, desgaste del tejido debido a la abrasién y destruccion de células debido a la
coagulacién térmica). El anexo C orienta sobre los métodos para determinar la inflamabilidad y
toxicidad de los productos de la combustion de protesis del miembro inferior (ejemplo en la
Figura 115). En el anexo D se orienta sobre los métodos para establecer la fuerza o el momento
que se requiere para accionar los mecanismos de mando y funcionamiento de la prétesis y
Ortesis. Por ejemplo, el montaje de la Figura 116 mide la fuerza de accionamiento a la que se
produce el fallo del mecanismo de bloqueo de la rodilla. El angulo B corresponde al maximo
angulo de cadera en el apoyo, justo al inicio de este (ver, de nuevo, la Figura 8) y fue el que

tomamos como dimensionante para el calculos de las cargas y esfuerzos.
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! N

Layenda

1 Cable de suspensidn de niquel-cromo
2 Fuente de izmcion con lama

Figura 115 Ensayo con fuente de calor con llama [86]

Leyenda

1 Actuador remoto
Fop Fuerza de accionamients
F,, Fuerza vertical

Figura 116 Ensayo del bloqueo de la rodilla [86]
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5.4.3 UNE-EN ISO 14971:2012

Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios [87]. En el
anexo B de esta norma podemos encontrar un esquema con el proceso de gestién de riesgos. Al
documentar con precisidn los pasos segun indica este procedimiento, serd mas facil manejar los
posibles fallos futuros del producto que pudieran poner en peligro al usuario. La gestidn de
riesgos consiste en pensar qué riesgos puede producir el dispositivo y qué riesgos son inherentes
a él. Cuando estos riesgos son conocidos, se debe hacer una estimacion sobre la probabilidad
de ocurrencia y cuan graves son sus consecuencias. Esta estimacion ayuda a tomar una decisioén
sobre lo que se debe hacer con el riesgo: advertir al usuario, hacer que el dispositivo inherente

sea seguro o implementar medidas de proteccién.

El riesgo residual debe analizarse nuevamente, se debe realizar un andlisis de riesgo / beneficio
y los riesgos derivados de las medidas de control también deben ser estimados. El proceso debe

ser iterativo, cada vez involucrando nuevos riesgos y nuevas estimaciones.

5.4.4 UNE-EN ISO 10993

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios [88]. Esta norma esta destinada a la proteccién de
los seres humanos, el estandar describe las pruebas a realizar para averiguar si un nuevo
dispositivo es biocompatible o no. Una prétesis cae dentro de la categoria de dispositivos de
contacto de superficie con duracidon de contacto permanente. Esto implica que se deberan
realizar las siguientes pruebas antes de que la prétesis pueda ser utilizada por pacientes:
citotoxicidad (UNE-EN 1SO 10993-5:2009) y ensayos de irritacion y sensibilizacion cutanea (UNE-
EN ISO 10993-10:2013).

5.4.5 UNE-ENISO 10328:2016

Protesis. Ensayo estructural de las prétesis de miembros inferiores. Requisitos y métodos de
ensayo [83]. Durante su empleo, una prétesis esta sometida a una serie de esfuerzos que varian
individualmente con el tiempo. Los métodos de ensayo que se especifican en esta norma
internacional se basan en ensayos de resistencia estatica y ciclica, que normalmente producen
cargas combinadas mediante la aplicacidn de una fuerza de ensayo Unica. Los ensayos estaticos
corresponden a las cargas mas desfavorables que se generan en cualquier actividad. Los ensayos
ciclicos corresponden a las actividades del caminar normal, donde las cargas se producen
regularmente en cada paso. Esta norma internacional especifica los ensayos de fatiga de los

componentes estructurales. Los ensayos que se especifican no proporcionan datos suficientes
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para predecir la vida util real. La evaluacién de las prétesis de miembros inferiores y de sus
componentes requiere pruebas sobre el terreno, ademdas de los ensayos en laboratorio
especificados en esta norma internacional. Cuando se introduzcan cambios de disefio
importantes en cualquier pieza de la prétesis de las que soportan carga, se deberian repetir los
ensayos en laboratorio y las pruebas sobre el terreno. Lo ideal seria incluir, como parte del
procedimiento de evaluacidn, la realizacion de ensayos de laboratorio adicionales para
comprobar el funcionamiento, el desgaste y el fallo, el desarrollo de nuevos materiales, los
efectos debidos a las influencias ambientales y las actividades del usuario. No existen normas
para tales ensayos, por lo que serd necesario determinar los procedimientos apropiados. Los

ensayos descritos en esta norma internacional incluyen:

e los ensayos principales estaticos y ciclicos que se aplican a todos los componentes;

e un ensayo estatico independiente de torsidn que se aplica a todos los componentes;

e ensayos estdticos y ciclicos independientes de los conjuntos de tobillo-pie y de las
unidades de pie, que se aplican a todos los conjuntos de tobillo-pie como componentes
individuales, incluyendo las unidades de tobillo o sus fijaciones y todas las unidades de
pie como componentes individuales;

e un ensayo estatico independiente de resistencia a la rotura en la flexion mdaxima de la
rodilla, sobre las articulaciones de rodilla y los componentes asociados, que se aplican a
todas las unidades de rodilla o conjuntos de rodilla-tibia y componentes adyacentes;

e ensayos independientes estaticos y ciclicos sobre los mecanismos de bloqueo de la
rodilla, que se aplican a todos los mecanismos que bloquean la articulacién de la rodilla

en la posicion extendida de la unidad de rodilla o del conjunto de rodilla-tibia.

5.4.6 Dispositivo simulador de la marcha con protesis transfemoral para el no
amputado

Para terminar, y enlazando con el primero de los trabajos futuros propuestos (conocer al
paciente, conocer al médico) como si se tratara de una nueva iteracion en el disefio, o un nuevo
paso en el ciclo de la marcha, decir que, al estudiar los diferentes trabajos, podemos entender
la teoria detrds de la locomocién de un amputado transfemoral. Sin embargo, los libros
transmiten con dificultad la experiencia fisica de caminar con una prétesis. Durante las
reuniones en Medialab Prado habldbamos de lo que nos ayudaria poder experimentar el
esfuerzo, los requisitos de equilibrio y las inseguridades experimentadas por las personas que
deben aprender a caminar con una proétesis. Trabajadores del centro de rehabilitacién de

Ontario han desarrollado un dispositivo para permitir que los no amputados puedan caminar
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como una persona con una amputacién transfemoral. Este simulador de prétesis se validd
mediante la adaptacidn, el entrenamiento y la prueba de cinco sujetos en un laboratorio de
analisis de movimiento. Los andlisis cinematico y cinético del plano sagital mostraron que la
mecanica articular durante la marcha era similar entre los sujetos de prueba y los resultados
comparativos de la literatura [89]. Seria realmente prdactico desarrollar un dispositivo de este

tipo para entender mejor a nuestro cliente.

Figura 117 Dispositivo simulador de marcha con protesis para no amputados [89]
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Anexo |: Planos de la rodilla
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