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RESUMEN

Titulo™ : Dispositivo de apoyo para el entrenamiento en perforacién del tnel
femoral y tunel tibial durante el procedimiento de cirugia reconstructiva de LCA.
Disefio y construccion.

Autor (es)': Pablo A. Gelvez M, Harold M. Torres C.

Palabras claves: Lesion deportiva, Ortopedia, Fasciculo Unico, Articulacion,
Ligamento, rodilla.

La reconstruccién del LCA tiene como objetivo, la recuperacion de las funciones del LCA para
devolver la estabilidad a la articulacion, A pesar que existen diversas técnicas para esta
reconstruccion, alrededor del 10% al 15% de los procedimientos de reconstruccion de LCA se
presentan como fallidos por diversas causas, donde los errores técnicos son los mas habituales,
especialmente para la ubicacién de los tlneles, ademas de la necesidad de personal adicional para
realizar las tareas y malas posturas por parte del cirujano, por tal motivo se propuso en este
trabajo, el desarrollo de un dispositivo para guiar y dar apoyo necesarios en las tareas de
perforacién tibial y femoral en dicha intervencién, permitiéndole al residente de ortopedia el
entrenamiento que realiza durante su residencia con mayor control, autonomia y con la informacion
necesarios para realizar la tarea. Mediante una prueba piloto se validé este dispositivo, los
resultados de la prueba evidenciaron que para el 95.7 % los usuarios el dispositivo les brinda el
soporte, la visualizacion, la autonomia y el confort necesarios para realizar la tarea en forma
precisa. Adicionalmente se realizd una prueba de comparacion con la guia femoral y guia tibial
empleada actualmente en Colombia para la intervencion, donde se observé que el dispositivo
permite realizar de manera autbnoma las tareas de orientacion para la perforaciéon un 49% mejor
que las guias actuales, con respecto a los requerimientos evaluados.

’ Proyecto de grado
" Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas, Escuela de Disefio Industrial
Director: Luis Eduardo Bautista Rojas
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ABSTRACT

Title” : Device for training in drilling the femoral and tibial socket during the process
of the reconstructive surgery. Design and construction.

Autorst: Pablo A. Gelvez M, Harold M. Torres C.

Key words: Sports injury, Orthopedics, single graft, Joint, Ligament, Knee.

The ACL reconstruction has the object, the return of the ACL functions to giving back the joint
estability. Despite the fact that exist some tecniques to make this reconstruction, about from 10% to
15% of the ACL procedures are reported as fialure by a variety of causes, where the technic
mistakes are the most usual, it for the sockets guidance specially, as well as the personal aditional
needed to making the tasks and poor posture from the surgeon. For this reason, it has been
propoused the develop work of a device for nedded guiding and suporting in the drilling tasks of
tibial and femoral sockets into this surgery, it's allowing to the orthopedic resident, the training
complement that he does with high control, sefl-goverment and the information in the course of his
residence. By means of a proof, the device was validated, where the users showed that for the
95,7% of the users the device brought the needed support, visualization and confort to making the
tasks accurately. In adition, it was made a comparision proof into femoral and tibial actual guides in
Colombia for the surgical intervention In the proof, it was seen that the device allows self-employed
doing the guiding tasks to the drilling in about 49% better than the actual guides, it was regarding
of the evaluated requierments.

’ Degree project
T Faculty of Physical-Mechanical Engginerings; School of Industrial Design
Director: Luis Eduardo Bautista Rojas

18



INTRODUCCION

La reconstruccion de LCA, es una intervencion quirdrgica que se lleva a cabo para
reemplazar el ligamento roto y devolver la estabilidad a la rodilla. Dicha
reconstruccién es realizada siguiendo seis pasos generales: exploracion de la
lesion, obtencién del injerto, apertura de los portales de acceso para el
instrumental, preparacion para la instalacion del injerto, instalacion del injerto y la
sutura de los portales. En la etapa de la preparacion para la instalacion del injerto,
se realizan la perforacion de los tuneles tibial y femoral, dichos taneles son
abiertos con el fin de realizar la fijacion posterior del injerto.

En la tarea de perforacion, se realizan una serie de pasos que incluyen la
orientaciéon de esta misma, la cual en la mayor parte de las ocasiones, se
presentan errores debido a la mala postura que adopta el cirujano, la dependencia
de asistentes y la falta de informacién, impidiendo que la orientacion y posterior
perforacion se realice en forma correcta, lo que ocasiona que deba ser realizada
de nuevo. En general, las intervenciones de reconstruccion, presentan un
porcentaje de error que llega hasta un 15% de cual un aproximado de 75%
(Wetzler, Mj Gillespie, DL Rubenstein, & MG Ciccotti, 1996) es debido a errores
técnicos y en los que se ven afectados la perforacion de los tineles. Produciendo
que éstos sean nuevamente realizados para corregir dicha falla.

Existen en la actualidad, elementos y ayudas técnicas que le permiten al
practicante de cirugia, llevar a cabo su entrenamiento en forma asistida,
elementos como un leg-holder (Arthrex Inc., 2013), permiten sujetar la extremidad
para realizar una intervencién, pero esta solo le permite tener sujecioén en un punto
de la extremidad, lo cual no garantiza que ésta tenga la fijacion requerida. Para el
entrenamiento, existe el trabajo con navegadores (Ramos, 2014), los cuales
apoyan en forma visual al practicante de cirugia, brindandole imagenes en tres
dimensiones a partir de capturas como tomografias, lo cual permite tener una
mejor aproximacion de la planeacion y ejecucion de la intervencion. En relacion a
lo anterior, la implementacion de estos dispositivos y tecnologias resulta a un
elevado costo y hace que los hospitales, clinicas y entidades de ensefianza
recurran a ellos como una herramienta para el aprendizaje de los cirujanos
especializados en ortopedia.
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De acuerdo al problema abordado, se realiza el planteamiento para el disefio y
construccion de un dispositivo de apoyo para el entrenamiento en perforacion del
tunel femoral y tunel tibial durante el procedimiento de cirugia reconstructiva de
LCA. Aportandole al residente de ortopedia, una herramienta que complemente el
entrenamiento que realiza durante su residencia de estudio.

El desarrollo metodologico del proyecto se sigue mediante el proceso propuesto
por Karl T. Ulrich y Steven D. Eppinger (Karl T. Ulrich, 2009) , donde se realiza
mediante la implementacion de un primera fase de analisis del estado actual del
problema, llevando a cabo revisiones de literatura en articulos y libros
relacionados con reconstruccién de LCA, también, realizando estudio de campo en
el quiréfano, el cual es analizado para extraer la mayor cantidad de problematicas
presentes dentro de la intervencion y en especial en el instante de la perforacion
de los tuneles tibial y femoral. Las aproximaciones con expertos en cirugia de
rodilla, aportan opiniones desde el ambito profesional, de las cuales se toma
informacion significante para el proyecto en cuanto a manejo de las cirugias y los
métodos de realizacién de cada uno de ellos. A partir de esta recopilacion y
andlisis de la informacién, se establecen los requerimientos de disefio, los cuales
son el punto de partida para la futura propuesta de alternativas que satisfagan la
necesidad presentada para el proyecto.

La segunda etapa del desarrollo, se aborda con la propuesta de ideas primarias y
analisis de elementos existentes con el fin de comenzar a desarrollar conceptos de
disefio que refieran una posible solucién del problema planteado. Los conceptos
de disefio se evallan segun los requerimientos que previamente se han propuesto
y a los conceptos finales, se les aplica un andlisis a nivel heuristico, con el fin de
tener la opinibn de profesionales que tengan pericia en el tema y aporten
fortalezas y debilidades de los sistemas propuestos a nivel conceptual para al
finalizar la etapa de conceptualizacion, se determine uno de dichos conceptos
para llevarlo a la etapa de definicion en detalles.

La definicién de los detalles, se aborda segun el tipo de herramienta que se esta
proponiendo, con el fin de emular las condiciones de uso reales en el
entrenamiento de reconstruccion de LCA. Se proponen los elementos de
orientacion e informacion y las sujeciones necesarias de acuerdo al mencionado
entorno de trabajo, los acabados, para al finalizar esta etapa, se realice la
propuesta final y formal del dispositivo de entrenamiento.
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La etapa final del proyecto, refiere a la realizacion de las validaciones del
dispositivo, llevando a cabo estas con usuarios que hayan tenido experiencias
previas con reconstruccion de LCA y conozcan el instrumental usado actualmente.
Las validaciones constan de pruebas de facilidad de uso y legibilidad de los
elementos del sistema, comparandolos posteriormente con lo actual, donde a
partir de estas validaciones, se extraen conclusiones del trabajo realizado para
llegar hasta el punto final del proyecto.
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1 JUSTIFICACION

El procedimiento de reconstruccién de LCA, es una intervencion ortopédica que
busca devolver las funciones del LCA para mantener la estabilidad de la rodilla. En
Colombia la reconstruccion de LCA es la tercera intervencion mas realizada
mediante procedimiento de artroscopia (C. D. J. Aguado Gomez, 2000). Sin
embargo del 10% al 15% de los procedimientos se catalogan como fallidos por
diversas causas (S. S. s. G. & Alvarez Diaz, 2008), los errores técnicos son los
mas habituales. Gran cantidad de los procedimientos realizados (70% al 80% de
los casos) se ven afectados por errores técnicos (Wetzler, Mj Gillespie, DL
Rubenstein, & MG Ciccotti, 1996), siendo los méas frecuentes los asociados a la
perforacién de los taneles que se derivan en la inestabilidad de la articulacién,
cambios de longitud y tension del injerto y cambios en la cinematica de la rodilla
(S. S. s. G. & Alvarez Diaz, 2008) (Wetzler, Mj Gillespie, DL Rubenstein, & MG
Ciccotti, 1996) (J., 2009) (R. A. Pedraza, 1998).

Debido a estos errores, se presentan tuneles perforados con corta longitud,
ruptura a lo largo de la pared posterior de la muesca intercondilar femoral lateral,
salida del pasador por el lateral del muslo poniendo en riesgo las estructuras
neuro-vasculares del peroné, entre otros (B. -W. S. Noyes, 2006). El origen de
dichos errores se enmarca en varios tiempos durante la intervencion; primero por
la falta de fijacién de la extremidad, ya que actualmente no se realiza, y aunque
existen dispositivos que la fijan, no lo hacen para todos sus movimientos o en la
mayoria de ocasiones no se utilizan; durante la realizacion de la primera
perforacién (tibial), el cirujano posiciona la guia que indica solo una de las dos
angulaciones requeridas para orientar correctamente el tinel, adicionalmente en
algunos casos la guia pincha el ligamento cruzado posterior, generando una
nueva lesion; antes la perforacion femoral, es necesaria una hiperflexion de la
extremidad para colocarla en una angulacién requerida, para esto el cirujano
necesita la ayuda del personal presente en el quir6fano, quienes manualmente
realizan esta tarea y que puede durar varios minutos, durante los cuales la
extremidad puede cambiar de posicion generando errores en la perforacion,
ademas de esto el cirujano debe realizar la perforacién en una posicion que no es
comoda para la realizacion de acciones de precision y fuerza; durante la
perforacion, el cirujano observa la limitada informacién que visualiza mediante la
camara del artroscopio, y no observa la orientacién de la perforacion y los puntos

de salida de los tuneles.
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Existen soluciones que asisten al cirujano en estos procedimientos (Hernandez
Vaquero, Pérez-Herndndez, Garcia-Sandoval, & Barrera, 2003) (Hernandez-
Vaquero, Garcia-Sandoval, & Cuervo Olaya, 2006) y, como muestran estudios (E.
Carter Ill, Rush, MD Smid, MD, Smith , & BS, 2008) (Tselentakis, 2009), aunque
se evidencia incremento de intervenciones exitosas se considera que el costo de
adquisicién y mantenimiento el aspecto principal para su aplicacion. Aunque en
Colombia se han documentado casos de su aplicacion (C. M. V. V. Buitrago,
Caicedo, Clavijo, Restrepo, & Pineda Acero, 2008) (G. P. A. Naquira, Restrepo
Tello, MD. Clavijo, & Buitrago, 2008) Todavia no se ha transferido exitosamente
esta tecnologia, debido principalmente, al costo de los equipos ofertados en el
mercado local.

La practica requerida por los practicantes de ortopedia, se ve afectada en gran
parte debido a la inexistencia de estaciones de entrenamiento o herramientas
como los navegadores que resultan ser costosos para su implementacion. Dicho
entrenamiento o practica, es realizado por los residentes de ortopedia en modo de
visualizacion, donde estan presentes en cirugias artroscopicas y toman
experiencia observando como el profesor cirujano lleva a cabo la intervencién. En
entrevista realizada al coordinador de la especializacion en Ortopedia vy
Traumatologia de la Facultad de Salud de la Universidad Industrial de Santander,
Ortopedista Carlos Diaz, él manifesté la forma en que sus estudiantes realizan la
practica, la cual es como observadores todo el tiempo en cirugias.

Considerando los posibles origenes de los errores en las perforaciones de los
tuneles, se considera que es necesario proporcionarle al cirujano practicante un
sistema que eleve la precision de las perforaciones a realizar y le otorgue mas
autonomia para realizar dichas perforaciones; mediante el desarrollo de elementos
para abordar los problemas de fijacion de la extremidad y la guia de insercion,
mejoras en la visualizacion de los puntos de entrada, trayecto y salida de la
perforacion.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Disefiar y construir un Dispositivo de apoyo para el entrenamiento de cirujanos
ortopedistas en la perforacion del tanel femoral y tanel tibial durante el
procedimiento de cirugia artroscopica reconstructiva de Ligamento cruzado
anterior (LCA).

2.2 Objetivos especificos

Analizar las variables presentes en la perforacion del tinel femoral y tunel
tibial durante el procedimiento de cirugia artroscopica reconstructiva de
LCA, por medio de estudio de campo, consulta bibliogréfica y entrevistas

con especialistas en el area.

Proponer un dispositivo técnico para asistir la perforacion del tinel femoral
y tanel tibial durante el entrenamiento de cirugia reconstructiva de LCA,

aplicable en cirugia artroscopica.

Evaluar el dispositivo desarrollado mediante pruebas técnicas vy
ergonémicas, para determinar su eficacia respecto a las soluciones
actuales.
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2.3 Anélisis de usuarios

2.3.1 Usuarios primarios

Estudiantes de ortopedia: Hombres y mujeres estudiantes de Medicina ortopédica,
con edades de 25 afios en adelante, residentes en la ciudad de Bucaramanga,
Santander, Colombia.

2.3.2 Usuarios secundarios

Evaluadores e instructores: Ortopedistas residentes encargados de guiar y
determinar los pasos a seguir durante el proceso de entrenamiento.

2.3.3 Usuarios terciarios

Empresas especializadas en venta de equipo especializado de ortopedia, estas
empresas se encargan de analizar, desarrollar y certificar nuevos equipos.

2.4 Alcances del proyecto

Dentro de los resultados esperados del proyecto se espera obtener: El desarrollo
de un modelo funcional del dispositivo de asistencia para la operacion de
perforacién del tinel Femoral y tibial en reconstruccién de LCA, dicho modelo
permitira realizar las pruebas técnicas y pruebas con usuarios objetivos para
determinar su efectividad frente a productos, que en la actualidad realizan la
misma funcién. Asi mismo se elaboraran los planos técnicos necesarios para su
construccion.

25



3 METODOLOGIA PROYECTUAL

Figura 1 Proceso de desarrollo del Dispositivo

l

Aprobacién
de la misién

]

Revision del Revision
concepto especificaciones
del sistema

Fuente: (Karl T. Ulrich, 2009)

Figura 2 Fase Planeacion

Investigacion

Observacion

Analisis

Requerimientos

Parametros

Especificaciones del producto

Fuente: (Karl T. Ulrich, 2009)
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3.1 Andlisis del problema

3.1.1 Anatomia de la Rodilla

La anatomia es el estudio de la forma y la estructura del cuerpo humano y de la
relacion entre sus partes. El origen del término anatomia es tomada del griego
ana y tome que significan separa cortado o disecar, reflejan el método por el que
generalmente se estudia el cuerpo humano. (Yokochi, y otros, 1991)

En este caso el estudio anatomico de la rodilla esta dado por la descripcidon
detallada de mdusculos, huesos, ligamentos y tendones que la componen, su
funcién y su estado mecanico, lo cual permite entender su fisiologia dentro del
cuerpo humano.

Musculos

Los musculos esqueléticos realizan la funcion de extensores y flectores, con los
cuales se coordina el movimiento, una breve descripcidbn de estos estd dada
por:

Extensores: El cuadriceps femoral Figura 1, su mision es la extension de la
rodilla. Debe lograr mantener el equilibrio de la rétula, para que ésta deslice
adecuadamente sobre la troclea femoral. Cualquier alteracion en este engranaje,
es causa de los molestos problemas del aparato extensor, fundamentalmente
alteraciones del cartilago rotuliano, causantes de numerosisimas lesiones en el
deportista. La cintilla ileotibial cubre el muslo lateralmente y se inserta en el
tubérculo de Gerdy, prominencia ésea de la tibia, entre la tuberosidad tibial y la
cabeza del peroné. Produce fuerzas de flexibn o extension dependiendo de la
posicion de la rodilla.

Figura 3. Muasculos extensores que le proporcionan el movimiento

N~
r,‘/
L

Fuente: (Heipe:rtz, et.al, 2003)
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Flexores: Son musculos de la regién posterior del muslo Figura 4. Por su
posicion interna realiza una rotacién interna de la pierna una vez que ha sido
flexionada. El popliteo, desde condilo externo a parte posterior de la tibia, ademas
de flexionar la rodilla, le imprime una rotacion externa.

Figura 4(a) Muasculos flexores, (b) Corte interno de la rodilla.

Fuente:(Heipertz, et.al, 2003) (kapandji, 2005)

Huesos: Los huesos son los elementos pasivos del cuerpo, ellos son los
encargados de dar estabilidad y fuerza a todo el aparato locomotor figura 6. La
rodilla esta disefiada con una composicion de huesos, cartilagos, musculos y
ligamentos que la rodean, es un mecanismo que ha sido analizado con sus 6
grados de libertad.

Figura 5. Composicion de huesos, ligamentos y cartilago que componen la rodilla.

Cuadriceps :
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lateral externo
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Fuente:(Chihiro, 2008)
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El fémur: Este se extiende desde la cadera hasta la rodilla. Presenta una
direccion oblicua hacia adentro, ya que la distancia entre las caderas es mayor
que entre las rodillas. Para compensar en parte este acercamiento de ambos
fémures al eje corporal, las tibias se separan. La rodilla adquiere asi el aspecto de
una articulacion angulada hacia afuera, en valgo. Termina en el extremo inferior, el
que, junto con la tibia, constituye la articulacion principal de la rodilla. Esta formada
por dos eminencias 6seas o condilos separados por una rampa o tréclea femoral.
Sobre esta troclea desliza la rétula. (Bio-laster, 2005).

La rotula: Es un hueso aplanado, de apariencia redondeada o, mejor,
ovalada, que se prolonga hacia abajo por su vértice o polo inferior. Posee dos
superficies:

Cara anterior, convexa, sirve de polea de reflexién a los tendones del cuadriceps y
rotuliano.

Figura 6. Descripcion de los ligamentos cruzados posterior (LCPI) y anterior
(LCAE), que intervienen en el funcionamiento interno de la rodilla

Fuente:(kapandji, 2005)

Figura 7. Ligamento lateral derecho e izquierdo




Fuente:(kapandji. 2005).

Cara posterior. Orientada hacia el interior de la articulacion, presenta dos facetas,
interna y externa, que contactan con los condilos femorales correspondientes,
adaptando su forma concava a la convexidad de los condilos. (Bio-laster, 2010)

Tibia: Junto con el peroné forma el esqueleto de la pierna, aunque es el mas
robusto de los dos, el que soporta el peso corporal y transmite las lineas de
fuerza desde rodilla a tobillo. Su porcidon superior es una plataforma dividida en
dos platillos, interno y externo, que sirven de apoyo a los condilos femorales. La
porcién inferior tiene una eminencia o maléolo interno del tobillo. Junto con el
maléolo externo del peroné constituye una auténtica pinza que abraza al
astragalo. Tibia y peroné contactan también en su porcidon superior en una
articulacion préacticamente fija, ya que so6lo puede realizar movimientos de
deslizamiento (Bio-laster, 2010)

Cépsula articular: Es una vaina fibrosa que se extiende desde la extremidad
inferior del fémur a la superior de la tibia, rodeando toda la articulacion y dejando
una solucion de continuidad central, rodeando la rétula e insertdndose en toda su
periferia. (Bio-laster, 2010)

Los Ligamentos: Son esenciales para la flexion y extension de la rodilla, estos
evitan una extension excesiva, convirtiéndose en ejes de rotacion, cuando se inicia
el movimiento.

A medida que el movimiento se realiza, cada uno de los ligamentos realiza una
funcion diferente, llegando a implementar conjuntamente armonia en la marcha. El
ligamento lateral, Figura 7 es el encargado de limitar el movimiento en la rotacion
externa, dando también estabilidad a la posicion de la pierna. En la Figura 8 se
puede apreciar los &ngulos de movimientos estudiados. (Cailliet, 2006),
obteniendo angulos de 0° para la mayor extension, de 90° y de 135° a 140° como
méaxima flexion.
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Figura 8. Angulos de movimiento y comportamiento de los ligamentos en la
flexion- extension de la rodilla
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femur

Extension

Fuente:(Cailliet)
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3.1.2 Procedimiento de reconstruccién de LCA

La reconstruccién del LCA es realizada por un cirujano especialista en ortopedia.
El procedimiento generalmente tiene una duracion entre 60 y 90 minutos. El

procedimiento incluye:

Tabla 1. Procedimiento reconstructivo de LCA (International Healtcare, 2012)

Etapas

Descripcion

Exploracion

Se realizan una serie de
ejercicios y pruebas en la
articulacion, para verificar
gue el ligamento esté
roto.

Derrame

Tono del cuadriceps

Arco de movilidad

Prueba de lachman

Prueba de cajon posterior

Prueba de resalte

Asimetria de la rodilla

Laxitud en varo

Radiografias

Resonancia magnética

Obtencion del injerto

Dependiendo el tipo de
injerto, se realizan las
incisiones necesarias

para realizar la cosecha

de este. El injerto puede
ser autoinjerto, el cual es
cosechado del mismo
paciente, o aloinjerto, que
es tomado de un
donante.

Injerto del tenddn patelar

Injerto de los isquiotibiales

Injerto del cuadriceps

Apertura de los
portales de acceso

El cirujano realiza cortes
a nivel inferior de la
rodilla, para tener acceso
a la articulacion.

Portal inferomedial

Portal Inferolateral

Portal Accesorio

Preparaciéon parala
colocacion del injerto

El cirujano extrae las
fibras remanentes del
LCA dafado por medio
de una herramienta tipo
fresa.
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Tabla 1. Continuacion

Etapas Descripcion

El cirujano realiza una
perforacion en la tibia y el

; . Tunel femoral
fémur respectivamente,

Colocacién del

Injerto donde se aloja y fija el
Injerto Tunel Tibial
Se cierran los portales
Sutura de los con suturas (o puntos), o
portales grapas y se cubren con
vendajes.

3.1.3 Técnicas de reconstruccion de LCA

La intervencion reconstructiva de LCA es llevada a cabo mediante diferentes
técnicas quirurgicas.

Técnica quirargica se entiende como un procedimiento que implica la
manipulacion mecéanica de las estructuras anatomicas con un fin médico, bien sea
de diagnéstico, terapéutico, o simplemente de prondstico. (Miller, Cole, Cosgarea,
& Sekiya, 2010).
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Tabla 2. Procedimiento reconstructivo de LCA (Fuente: Autor)

Técnica

quirdrgica Injerto Descripcion

Dentro de esta técnica se
extrae un segmento del
tendon rotuliano de la
rodilla. El tendon
rotuliano se encuentra
Fasciculo | Tendén- cubierto por,Ia piel, tejido

anico HUEso subcutaneo y el
paratenon. Se debe
(HTH) i = e
realizar una incision
cuidadosa sobre el
paratenon para que
pueda ser reparado
posteriormente.
Esta técnica utiliza un
injerto cosechado del
tenddn que recubre el
Isquiotibial | mUsculo sartorio. Es una
de las dos técnicas mas
utilizadas en
reconstruccion de LCA.
Esta utiliza un injerto de
tenddn que recubre los
Tenddn | musculos cuédriceps, es
cuadriceps la técnica menos \
utilizada para la Fue
reconstruccioén de LCA.

Hueso-

Doble
fasciculo

.“\? .

té: (Arthrex Inc., 2013)

3.1.4 Reconstruccion de LCA con unico fasciculo, injerto de isquiotibial

La técnica de reconstruccion de LCA con Unico fasciculo, se tom6 como referencia
del proyecto debido a la informacion recolectada en las entrevistas con expertos,
donde han expuesto que dicha es técnica usada por ellos. A demas, siguiendo los
resultados obtenidos por una encuesta realizada por la Universidad Autonoma de
Barcelona a cirujanos expertos en este tipo de intervenciones, donde el resultado
fue que un 84% de los encuestados practican este procedimiento con unico
fasciculo. (Perlfort, y otros, 2010)
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Figura 9. Numero de fasciculos empleados en reconstruccion de LCA

B Doble fasciculo
O Fasciculo unico

84%

Fuente: (Perlfort, y otros, 2010)
Procedimiento
El procedimiento es realizado siguiendo las indicaciones descritas a continuacion.

Figura 10. Pasos principales de la reconstruccién de LCA con unico fasciculo

Extraccion y preparacion del injerto
Plastia de la escotadura

Colocacion de la guia de Ittnel tibial

Colocacion de la guia femoral

Paso y fijacion del injerto

Fuente: Autor

3.1.4.1 Paso 1: Extraccidon y preparacion del injerto

e Injerto tendinoso isquiotibiales:
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Se realiza una incision oblicua o vertical de 3cm centrada aproximadamente 6¢cm
distal a la interlinea articular y medial a la tuberosidad tibial.

Se expone y refleja la fascia del sartorio.

Se identifican y disecan los tendones del gracil (superior) y sel semitendinoso
(inferior) (Figura 11 A). Obsérvese que presentan una inserciéon comun.

En cada tenddn se coloca un punto cruzado y se separan de sus inserciones
tibiales (Figura 11B).

Se seccionan de forma roma o cortante y subperiésticamente todas las
inserciones tendinosas (Figura 11C).

Con un tenotomo de extremo cerrado, se extraen los tendones de forma
secuencial (Figura 11D).

Con una cucharilla o un disector romo, se extrae de forma rama el musculo del
tenddn (Figura 11E).

Para montar el injerto, se utiliza una mesa de preparacion tendinosa de las
disponibles en el mercado. Se coloca un punto entrecruzado en el extremo
opuesto del tenddn y se coloca el injerto en tension sobre la mesa de preparacion
(Figura 11F).

Segun el tipo de fijacion deseada del injerto, puede ser precisa alguna rota
preparacion adicional.
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Figura 11. Cosecha y preparacion del injerto de isquiotibiales

3

Fuente: (Miller, Cole, Cosgarea, & Sekiya, 2010)

3.1.4.2 Paso 2: Plastia de la escotadura

Una vez se haya confirmado la rotura del LCA, se desbridan las fibras remanentes
y se limpian al menos hasta poder identificar las referencias anatomicas para la
colocacion de los tuneles.

Aungue en controvertido, la mayoria de los cirujanos aun resacan al menos algo
de hueso con un sinoviotomo motorizado y una fresa para ampliar la escotadura
(plastia de la escotadura) y elevan el techo de la escotadura (plastia del techo):
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El punto de inicio deberia encontrarse en la cara anterior de la escotadura, en la
posicion anterior (posicion horaria de las 12 en punto) (Figura 12A).

La Figura 12B muestra la plastia inicial de la escotadura; deben extirparse aun
mas tejidos blandos.

Se utiliza un gancho palpador para pasar a la parte posterior de la escotadura
(Figura 12C y D).

Para un injerto de tejidos blandos se precisa mas espacio. Debido a que toda el
area de seccion del injerto es colageno.

Figura 12. Preparacion para la colocacién del injerto

Fuente: (Miller, Cole, Cosgarea, & Sekiya, 2010)

3.1.4.3 Paso 3: Colocacion de la guia de tunel tibial

Con una guia de LCA se introduce una guia de 2mm desde la parte medial de la
metafisis tibial hasta la impronta del LCA utilizando las siguientes referencias
anatomicas:
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Referencias anatomicas internas:
Lado posteromedial de la impronta del LCA.

A lo largo de una linea desde la cara posterior del cuerno anterior del menisco
externo (ME).

Adyacente a la pendiente de la eminencia medial (EM) cerca de su pico.

Siete milimetros anteriores al cruce del LCP.

Figura 13. Ubicacién del tunel tibial

Fuente: (Miller, Cole, Cosgarea, & Sekiya, 2010)
Referencia anatdmicas externas:

Lo mas medial que sea posible (Figura 14A), al menos a mitad de camino entre la
tuberosidad tibial anterior y la cara posteromedial de la tibia.

Si se planea la perforacion transtibial, el punto de inicio externo deberia ser incluso
mas medial.

La seleccion del angulo para la guia deberia ser de 50-55° para los injertos de
partes blandas y la distancia intertendinosa (en mm) +7-10° para los injertos HTH
(Figura 14B).
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Figura 14. Orientacion e instrumental para la perforacion del tunel tibial

Fuente: (Miller, Cole, Cosgarea, & Sekiya, 2010)

Se realiza la perforacion sobre la aguja guia con una broca del diametro
apropiado.

EL borde posterior del tinel se lima para evitar que se produzca una abrasion del
injerto.

Posibles errores:

Si la broca no avanza, puede ser que haya cambiado el angulo de flexion de la
rodilla. Avance o cambie la aguja guia antes de continuar perforando para evitar
gue se produzca el cizallamiento de la aguja.

Tenga cuidado de evitar hundir el taladro en la articulacién, ya que puede dafiar el
LCP o iniciar un tunel femoral aberrante.

Instrumentacion:
Guia LCA.
Aguja guia.

Taladro.

40



3.1.4.4 Paso 4: Colocacion del tunel Femoral

El tanel femoral se coloca en la posicion de las 10:30 (rodilla derecha, utilizando
una esfera del reloj con las 12 directamente superior en el vértice de la
escotadura) (Figura 15).

Figura 15. Orientacion para la perforacion del tanel femoral

Lateral Medial

Fuente: (Miller, Cole, Cosgarea, & Sekiya, 2010)

Tras la perforacion final, debe permanecer una pared posterior de 1-2mm. Por
tanto, si se usa una guia lateral, debe ser 1 (0 2) mm mas que la mitad del
diametro del tamario final del tanel. Por ejemplo, para un tinel de 10mm con una
pared residual de 1 mm, se debe utilizar una guia lateral de 6mm.

La aguja guia se puede introducir a través del tinel tibial (transtibial) o a través
del portal medial:

En la colocacion transtibial, se coloca la guia a través del tunel tibial, se pasa
hasta la parte posterior de la escotadura y a continuacién se avanza para la
perforacion (Figura 16A y B).

En la colocacién medial, la guia (no utilizada por algunos cirujanos) se coloca a
través de un portal medial accesorio bajo y pasa a la parte posterior de la
escotadura (Figura 16C y D). Durante la perforaciéon se hiperflexiona la rodilla.
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Figura 16. Perforacion transtibial del tunel femoral

Portal medial

——— Aguja

Taladro
B Taladro 1 D \‘

Fuente: (Miller, Cole, Cosgarea, & Sekiya, 2010)

Tras la colocacion de la aguja guia, se perfora el tunel hasta la profundidad
deseada.

Se debe conservar la cortical para una fijacién no situada en la apertura.

Por ultimo, se raspa el borde frontal del tunel femoral para reducir la abrasion del
injerto.

Posibles errores:

Una colocacion anterior al tinel femoral esta producida habitualmente por un fallo
al intentar limpiar todos los tejidos blandos de la posicion over-the-top.

La posicion posterior del tunel femoral puede provocar un estallido del tinel. Si se
produce esto, a veces pueden ser necesarias opciones de fijacion (suspension)
proximales.
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Instrumentacion:
Las guias offset son particularmente utiles para la colocacion del tinel femoral.

Se utilizan agujas con broca distal.
3.1.4.5 Paso 5: Paso y fijacion del injerto

Desde el tanel tibial se coloca una aguja de Beath dentro y a través del tunel
femoral que se extrae por la cara anterolateral del muslo.

Se colocan las suturas del extremo anterior del injerto en el ojal de la aguja de
Beath que se utiliza para pasarlas a través de los tuneles y extraerla por la piel.

Se pasa el injerto desde la tibia al féemur.
Se fija el injerto en el lado femoral:

Existen disponibles varias opciones de fijacion que suelen clasificar como de
apertura o suspension (fijas en el lado cortical).

Se fija el injerto en el lado tibial:

De nuevo, existen varios métodos de fijacion, entre los que se incluyen tornillos de
interferencia (el mas popular) o fijacién con tornillo y arandela y grapas (distal).
(Miller, Cole, Cosgarea, & Sekiya, 2010, pags. 279-295).
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3.1.5 Perforacion de los tuneles Tibial y Femoral

Figura 17. Gréafico de resumen para perforacion de los tuneles tibial y femoral

Perforacion de los
tuneles Tibial y
Femoral

Problemas Entrenamiento de
presentes en la cirugia reconstructiva
perforacion de LCA

Procedimiento de
perforacion.

Perforacion del Entrenamiento en
tunel tibial Colombia

Dispositivos de
Perforacion del apoyo y

tinel femoral entrenamiento en el
mundo

3.1.5.1 Procedimiento de perforacion
3.1.5.1.1 Perforacién del tanel tibial

La perforacion del tanel tibial, se realiza segun los siguientes pasos mostrados en
la Tabla 3.
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Tabla 3 Procedimiento de perforacion del tanel tibial. (Jerome J. Da Silva &
Champ L. Baker l1I, 2010, editado por el autor)

Tarea Descripcion
Se dispone el .
. En la guia femoral se
instrumental de ) o
. dispone 55° en la regla
guia para la

perforacion tibial graduadora de la misma.

Fuente: (Miller, 2010)

Por medio de la
visualizacion, reconocer la
huella tibial. Esta huella es
dejada por el LCA dafado.

Una distancia de 5 mm

Se instala la guia lateral a la espina tibial
tibial siguiendo 3 media
paradmetros
principales 7 mm de disetancia anterior | Fuente: (Jerome J. Da Silva &
al LCP Champ L. Baker Ill, 2010)

La guia se coloca a traves
del portal accesorio
inferomedial

Fuente: (Miller, 2010)

45




Tabla 3. Continuacion

Tarea Descripcion

Con un PIN guia
acoplado a un taladro, se
realiza una perforacion
previa, la cual servira de
guia a la braco que abrira
el tunel final

Perforacion del
tunel tibial

Con una broca de 10 mm
de didmetro, se realiza la
perforacién del tanel
tibial. Esta broca se
instala sobre el PIN guia
para llevar a cabo la
tarea.

Fuente: (Dr. Rincén Plata, Dr.
Mufioz Vargas, & Dr. Hurtado
Fernandez, 2013)

3.1.5.1.2 Perforacioén del tunel femoral

La perforacion del tanel tibial, se realiza segun los siguientes pasos mostrados en
la Tabla 4.
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Tabla 4. Procedimiento de perforacion del tanel femoral (Jerome J. Da Silva &
Champ L. Baker Ill, 2010, editado por el autor)

Tarea

Descripcion

Disposicion de la
extremidad

El cirujano dispone la rodilla
con un angulo de 120° entre
fémur y tibia

Se inserta una guia de
desplazamiento
femoral a través del
tunel tibial o a través
del portal inferomedial

Posicionamiento y
orientacién de la guia

La guia de perforacién se
ancla a la zona intercondilar
del fémur y se posesiona a

unos 45° con respecto al
eje vertical y 45° respecto al

eje horizontal.

Fuente: (Jerome J. Da
Silva & Champ L. Baker IlI,
2010)

Latora Mool

3

Fuente: (Jerome J. Da
Silva & Champ L. Baker llI,
2010)
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Tabla 4. Continuacion

Tarea

Descripcion

Perforacion del tanel
femoral

Con un PIN guia acoplado a un
taladro, se realiza una
perforacion previa, la cual
servira de guia a la braco que
abrird el tanel final

Con una broca de 10 mm de
diametro, se realiza la
perforacion del tunel tibial. Esta
broca se instala sobre el PIN
guia para llevar a cabo la tarea.

Fuente: (Jerome J. Da
Silva & Champ L. Baker
[, 2010)

3.1.5.2 Problemas presentes en la perforacion

A pesar que existen diversas técnicas para esta reconstruccion, alrededor de 10%
a 15% de los procedimientos de reconstruccion de LCA se presentan como fallidos
por diversas causas (S. S. s. G. & Alvarez Diaz, 2008), describiendo los errores
técnicos como los mas habituales, especialmente a la ubicacion de los tuneles
(70% - 80% de los casos) (Wetzler, Mj Gillespie, DL Rubenstein, & MG Ciccotti,

1996) vy, principalmente, en la ubicacion del tinel femoral anterior encontrando

tuneles perforados de corta longitud, ruptura a lo largo de la pared posterior de la
muesca intercondilar femoral lateral, salida del pasador por el lateral del muslo
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poniendo en riesgo las estructuras neuro-vasculares del peroné, entre otros. (H.,
2009) La posicion inadecuada del tanel tibial, femoral o ambos puede derivar en
cambios de la longitud y tension del injerto (S. S. s. G. & Alvarez Diaz, 2008). De
la misma manera, algunos autores consideran que la calidad del tunel femoral
puede afectar la estabilidad del sistema de fijacion (R. A. Pedraza, 1998) y
pequefios errores en la colocacion del tunel femoral pueden afectar la cinematica
de larodilla (S. S. s. G. & Alvarez Diaz, 2008).

Las causas de los errores en la perforacion de los tuneles se pueden enmarcar en
diferentes momentos: En primera instancia, es necesario fijar la extremidad de
manera que el angulo de la rodilla permita la perforacién de la tibia y el fémur.
Aunque existen soluciones disefladas para ayudar a sostener la extremidad
durante el procedimiento de perforacion, estos soportes solo fijan la extremidad
para los movimientos de abduccion-aduccién y no para la flexibn-extension,
ademas de esto, las instituciones no adquieren estos accesorios con las camas de
cirugia por el costo que representa.

De otra parte, para la realizacion de la perforacion, los cirujanos utilizan guias con
las que ubican el instrumental de perforacién pero estas requieren una nueva
incision (portal) para fijar un extremo y ser sostenidas en la posicion de referencia
por una persona mientras se hace la perforaciéon, disminuyendo la autonomia del
cirujano y aumentando las posibilidades de errores dificultando el proceso de
perforacion sobre el pasador de la guia a través del portal antero-medial de la
rodilla en la postura de hiperflexién. Adicionalmente, se encuentran casos en los
que la guia pincha el ligamento cruzado posterior generando nuevas lesiones al
paciente.

A parte de lo anterior, también se presenta falta de autonomia del cirujano durante
el procedimiento, ocasionado por la dependencia de asistencia por parte del
personal presente el quir6fano, para realizar operaciones como sostener, mover,
accionar, diferentes instrumentos e inclusive la extremidad del paciente. De la
misma manera la posicion corporal del cirujano para el procedimiento de
perforacion, no es una posicion adecuada para ejercer una accion de precision y
fuerza. Sumado a esto, al momento de perforar, el cirujano no visualiza la
orientacion de la perforacién, los limites de la pared posterior ni la localizacién de
los puntos de salida de los tuneles, ocasionando fallas en la perforacién de los
tuneles y, en ocasiones, dafiando tejido blando del paciente y haciendo mas
compleja su recuperacion.
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3.1.5.3 Entrenamiento de cirugia reconstructiva de LCA para especialistas
en rodilla.

Se realiz6 una aproximacion individual con el Ortopedista Carlos Diaz, coordinador
del programa de Ortopedia y Traumatologia de la Universidad Industrial de
Santander y el Ortopedista Sergio Gomez, persona encargada de las cirugias de
rodilla en el Hospital Universitario de Santander (Ver anexo 1). De acuerdo a su
testimonio, el entrenamiento que reciben los residentes de ortopedia es por medio
de visualizacion. El entrenamiento con navegacion no es tenido en cuenta, debido
al alto costo de adquisicion que significa la implementacion de uno de estos
navegadores.

3.1.5.3.1 Entrenamiento en Colombia

Segun la aproximacion realizada con los profesionales (ver ), ellos indicaron que la
visualizacion y asistencia a cirugias por parte de los residentes de ortopedia, es en
general el entrenamiento de este tipo de intervenciones que ellos reciben. “Hay
ocasiones en las que los residentes terminan su preparacion sin haber realizado
por lo menos uno de los pasos del protocolo de abordaje de la reconstruccion de
LCA” expreso el Ortopedista Sergio Gomez.

Dentro de la aproximacion, los profesionales hicieron énfasis en la herramienta
digital como parte de la formacion del cirujano. Hicieron la aclaraciéon de la
existencia de navegadores de cirugia a nivel nacional, expresando que el Unico
conocido hasta el momento es uno de estos, adquirido por la universidad Nueva
Granada de Bogotéa y al cudl solo estudiantes de ella tienen acceso.

3.1.5.3.2 Dispositivos de apoyo y entrenamiento en el mundo

A nivel mundial, el apoyo para la realizacién de intervenciones se realiza por
medio de navegacion, esta herramienta le permite al residente de ortopedia tener
un acercamiento previo a la cirugia real. La navegacion se describe a
continuacion.

En el procedimiento de reconstruccién de LCA el uso de la navegacion quirdrgica
para la colocacion de los tlneles sigue siendo una problematica inherente ya que
la posiciébn Optima sigue siendo discutible. Varias estrategias para optimizar el
posicionamiento del tunel se han usado en diferentes sistemas de navegacion
disponibles comercialmente (M. D. Kendoff, M. Citak, J Voos, & A.D. Pearle,
2008)
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Actualmente existen tres métodos de obtencién de imagenes lo suficientemente
precisa para permitir la colocacion y seguimiento de instrumentos durante la
operacion, que aplica a los sistemas de navegacion asistida por ordenador, estos
método son basados de Tomografia Computarizada (TC), Fluoroscopia y “sin
imagenes” (aumentado).

El método basado en TC (mas usado en Neurocirugia) usa las tomografias para
reconstruir un modelo en 3D de la anatomia dimensional del paciente, después
usando marcadores de seguimiento visibles a la computadora, se fijan en el
paciente. EI mismo procedimiento se realiza con un dispositivo que haces las
veces de puntero para identificar los puntos de referencia.

Figura 18. Navegacion en tiempo real

Startup Configuration  VectorVision spine

BrainLAB Drillguide 41839-70 1.8 mm

Fuente: (Florensa*, y otros, 2011)

La fluoroscopia intraoperatoria (mas frecuente en la cirugia de trauma) se basa en
el uso del fluoroscopio para tomar imagenes de diversos planos anatémicos,
obteniendo una imagen en tiempo real de la anatomia del paciente. Sin embargo
se observa una exposicion constante al fluoroscopio, no solo del paciente sino del
equipo profesional presente en la intervencion.
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Figura 19. Fluoroscopia de rodilla

Fuente: (Gomez, Mousé, & Canclea, 2008)

Finalmente “sin imagenes” (aumentado), se basa en el uso de un modelo virtual
previamente reconstruido con TC, que se “superpone” con la visualizacion en
tiempo real de la extremidad del paciente, permitiendo mediante un registro
superficial exacto, la ubicacién del modelo virtual reconstruido sobre la imagen de
la extremidad. Este tipo de sistema evita la exposicion a la radiacion del paciente y
el equipo quirdrgico (M.V. Rohit, 2014).

Figura 20. Navegacion con aumentado

Fuente: (Ramos, 2014)

El registro es el proceso por el cual el computador identifica los huesos y las
articulaciones y registra sus posiciones en el espacio. Todas las técnicas
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anteriores requieren registro antes de que pueda comenzar la cirugia. Este es un
paso muy importante, que se realiza mediante la colocacion cuidadosa y precisa
de los marcadores de seguimiento identificables por el sistema informatico en los
puntos anatémicos predeterminados (M.V. Rohit, 2014).

3.2 Obtencion de requerimientos de disefio

El levantamiento de los requerimientos de disefio se realizé por medio de revision
de la literatura, entrevistas con profesionales expertos en ortopedia Yy
traumatologia y estudio de campo.

3.2.1 Investigacion analitica

Se realiz6 para identificar los factores en cirugia artroscopica reconstructiva de
LCA y analizar sus efectos en las tareas realizadas.

3.2.2 Estudio de la actualidad

Se llevd a cabo para reconocer la presencia de los factores que pueden estar
relacionados con el estudio, buscando los efectos partir de las causas que se
presenta en la cirugia artroscépica de LCA.
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3-2.Figura 21. Observacion de campo y andlisis de tareas (Cirugia de LCA
Fasciculo unico artroscopica). Policlinica Bucaramanga, Ortopedista
Victor Irriefio.

Durante la intervencién se observaron todos los pasos del procedimiento:

Obtencion del injerto, apertura de los portales, preparacién para la colocacién del
injerto, colocacién del injerto y sutura de los portales.

Ademas se evidencio la necesidad por parte del cirujano de asistencia, soporte y
visualizacion en la perforacion de los tineles femoral y tibial.

Fuente de informacién Primarias.

Entrevistas

Se realizaron 5 aproximaciones individuales con expertos por medio de encuestas
donde se obtuvieron las necesidades de los cirujanos para realizar la intervencion.
(Anexo. 1)

1. Ortopedista Victor Irriefio. Policlinica de Bucaramanga.

2. Especialista en instrumental quirargico. José Gabriel Jaimes.
Gerente de Quirurgicos especializados.

3. Ortopedista Sergio Gomez. Medico jefe de seccién de cirugia de
rodilla del hospital universitario de Santander.

4. Ortopedista Carlos Diaz., Hospital universitario de Santander,
Coordinador del programa de especializacion en Ortopedia y
Traumatologia de la Universidad Industrial de Santander.
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5. Ortopedista Especializado en rodilla Pablo Lépez. Director de
seccién de cirugia de rodilla de la clinica Fracturas y esguinces,
Bucaramanga.

6. Ortopedista especializado en cirugia de rodilla Luis Alberto Salazar
Médico, cirujano de la clinica La Riviera Bucaramanga.

3.2.4 Requerimientos de disefo

En primera instancia se enunciaron y tradujeron las necesidades resultantes del
analisis de la informacion.

Tabla 5 Requerimientos de usuarios (Fuente: Autor)

Necesidad Requisito traducido

La GEP Permite el acople del
Debe permitr el acceso del | instrumental necesario en la
instrumental existente intervencién (taladro, artroscopio, guia
tibial y femoral, fresa)

La GEP permite la disposicion del
miembro  inferior en  diferentes
posiciones.

Seria bueno permitir el movimiento de
la extremidad a diferentes posturas.

La GEP permite la fijacion de la
extremidad para diferentes posturas a
necesidad del practicante de ortopedia.

La extremidad deberia frenarse en la
posicion gue se desee 0 hecesite.

55



Tabla 5. Continuacion

Necesidad

Requisito traducido

La guia podria sostener el instrumental
mientras se realiza otra tarea diferente
de este.

La GEP soporta el instrumental
necesario para la perforacion de los
tuneles femoral y tibial (Guias femoral,
tibial y artroscopio).

Debe ayudarme para la ubicacién de la
perforacién de los tuneles.

La GEP asiste e indica la ubicacion,
inclinacion 'y orientacion de la
perforacion.

Tiene que poderse utlizar en un
entorno donde se ejecuta la
intervencion.

La GEP se ajusta al entorno de trabajo
(mesa de cirugia).

Deberia ser rigido, para que aguante
golpes y mal trato.

La GEP posee una estructura robusta
gue soporta la manipulacion ruda.

Debe ser claro para usarse.

La GEP expresa la funcién de cada uno
de sus componentes.

Se puede instalar en la extremidad sin
problema.

La GEP se adapta e instala con
facilidad a las extremidades inferiores.

Se puede usar facilmente.

La manipulacién de la GEP es sencilla.

Tendria que poderse usar con todos los
pacientes.

La GEP se ajusta a diferentes
antropometrias.

No debe tener demasiados elementos.

La GEP esta compuesta por la menor
cantidad de elementos.

Me debe inspirar
realizar la intervencion.

confianza para

La GEP expresa consistencia y
seguridad para ejecutar la tarea.
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3.2.4.1 Agrupacion de requerimientos.

Se realizo la clasificacion de requerimientos segun el papel que desempefiarian
dentro del proceso de disefio.

Tabla 6. Requerimientos de disefio (Fuente: Autor)

Asiste e indica la ubicacion, inclinacion y orientacion de la
perforacion

Permite la disposicion de la extremidad en diferentes
posiciones

FUNCION
Permite la fijacion de la extremidad en diferentes posiciones

soporta el instrumental necesario para la perforacion

Su manipulacién es sencilla

Se ajusta al entorno de trabajo (mesa cirugia)

Uso Expresa la funcion de cada uno de sus componentes

Se adapta e instala con facilidad a las extremidades
inferiores

EXPRESIVO

FORMAL Expresa consistencia y seguridad para ejecutar la tarea

Estd compuesto por la menor cantidad de elementos

RENDIMIENTO ; —
Posee una estructura robusta que soporta la manipulacion

ruda

Permite el acople del instrumental necesario en la
intervencién(taladro, artroscopio, guia tibial femoral, fresa)

COMPABILIDAD
Se ajusta a diferentes antropometrias

3.2.5 Verificacion de requerimientos

Por medio de una encuesta realizada a expertos en ortopedia y traumatologia, se
realizd la verificacion de los requerimientos establecidos. (Anexo. 2) Dicha
encuesta permitié establecer el grado de importancia de los requerimientos para la
tarea de orientacion de la perforacion tibial y femoral.
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3.2.5.1 Importancia relativa de Requerimientos para la orientacion de la
perforacion.

Figura 22. Resultado de la encuesta realizada a los expertos en ortopedia y
traumatologia, acerca de la verificacion de los requerimientos.

B permite el acople del instrumental necesario en la intervencion

B Se ajusta a diferentes antropometrias

B Permite la disposicon de la extremidad en diferentes posiciones

=] P_ermite la fijacion de la extremidad para diferentes posturas a necesidad del
cirujano

B Asiste e indica la ubicacion, inclinacion y orientacion de la perforacion

m soporta el instrumental necesario para la perforacion

E Expresa consistencia y seguridad para ejecutar la tarea

B Se ajusta al entorno de trabajo(mesa cirugia)

@ Posee una estructura robusta que soporta la manipulaciéon ruda

B Expresa la funcion de cada uno de sus componentes

@ Se adapta e instala con facilidad a las extremidades inferiores

3%
2%

2%

i; 1%

OTROS 16%

8%

Fuente: Autor
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En la Figura 22 se evidencia un rango entre (1-20) % en la importancia relativa de
los requerimientos donde los méas importantes esta relacionados con la funcién, la
compatibilidad y el uso del dispositivo.

Figura 23. Grupos de requerimientos para la orientacion de la perforacion femoral
y tibial.

2%

B expresivo formal

Ouso

E compatibilidad

@ funcion

Fuente: Autor

La Figura 23 muestra que los requerimientos (funcién, la compatibilidad y el uso)
suman el 89% de importancia relativa para los expertos.

Figura 24. Segmentacion de los requerimientos de FUNCION para la orientaciéon
de la perforacion femoral y tibial en reconstruccion de LCA.

B soporta el instrumental
necesario para la perforacion

' mextremidad en diferentes
posiciones
Bfijacion de la extremidad en
diferentes posiciones

| Asiste e indica la ubicacion,
inclinacion y orientacion.

Fuente: Autor
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Figura 25. Segmentacion de los requerimientos de COMPATIBILIDAD para la
orientacion de la perforacién femoral y tibial en reconstruccion de LCA.

B Permite el acople del
instrumental necesario en la
intervencién(taladro,
artroscopio, guia tibial

0,
0 femoral, fresa)

O Se ajusta a diferentes
antropometrias

Fuente: Autor

Figura 26. Segmentacion de los requerimientos de USO para la orientacion de la
perforacion femoral y tibial en reconstruccion de LCA.

B Su manipulacién es sencilla

O Se ajusta al entorno de
trabajo (mesa cirugia)

OExpresa la funcién de cada
uno de sus componentes

49% B Se adapta e instala con
> facilidad a las extremidades

inferiores

Fuente: Autor
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3.3 Conclusiones

La intervencién artroscopica de ligamento cruzado anterior, requiere precision, se
evidencio la falta de visualizacion, soporte y autonomia.

Se describira cada categoria a continuacion (ver Figura 27. Conclusiones):

Figura 27. Conclusiones

Conclusiones

Fuente: (Autor)

3.3.1 Entorno y personal

lluminacién

La iluminacion de la sala de cirugia debera esta entre 800 a 1000 lux, y para la
mesa de operaciones debe estar entro 20.000 a 40.000 lux.

Cirujano Ortopedista

Asistente de ortopedia (estudiante de medicina de rotacion o residente de
ortopedia): Mantiene una constante atencion de la mecéanica del ortopedista,
ademas de estar dispuesto a mantener la visualizacién interna de la intervencion
por medio del laparoscopia, mantiene la posicién y el Angulo de la pierna,
mediante sujecion manual.

Auxiliar de instrumental quirargico: Este profesional, realiza el ingreso del
instrumental quirdrgico a la mesa de cirugia en el momento que lo solicita el
ortopedista, también recibe el ligamento retirado del paciente y lo repara para su
reinsercion y participa en la perforacion tibial.
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Anestesiélogo: Mantiene supervision de los signos vitales del paciente, esto lo
realiza de manera pasiva, dentro de la sala, pero alejado de la mesa de cirugia.

Auxiliar de la sala de cirugia: Regula el movimiento de los instrumentos dentro de
la mesa de cirugia, mantiene el flujo del suero y anestesia.

Taladro

Dentro de la intervenciéon de LCA con unico fasciculo se requiere realizar dos
perforaciones Estas se realizan con una pieza de mano de motor rotativo,
alimentado bien sea por una fuente eléctrica o neumatica.

Leg Holder

Leg Holder perfil bajo: Es utilizado dentro de la reconstruccion de LCA para la
fijacion de la extremidad que se va a intervenir. Actla a manera de prensa,
abrazando el muslo y evitando el movimiento de la cadera. Segun las entrevistas
llevadas a cabo con los profesionales del ramo, este elemento ha sido anulado por
los cirujanos ortopedistas ya que en los hospitales y clinicas donde se realizan las
intervenciones no existen este tipo de herramienta. El leg holder es reemplazado
por un asistente de cirugia quién se encarga de hacer la inmovilizacion de la
extremidad.

Figura 28. Leg Holder low profile

Fuente: (Arthrex Inc., 2013)
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3.3.2 Usuario y tarea

Técnica: Es necesario que la persona tenga previo conocimiento de las técnicas
empleadas en la reconstruccion de LCA. La teoria es pieza indispensable para
abordar el procedimiento.

Practica: En una entrevista realizada al cirujano Ortopedista del Hospital
Universitario de Santander, Sergio Gomez, manifestd que sus estudiantes de
Ortopedia y Traumatologia, en repetidas ocasiones culminan su etapa de
practicas sin realizar ninguna intervencion de LCA ya sea en pacientes u otro tipo
de simulacion, Unicamente intervienen como asistentes y observadores de la
misma.

Postura: En el trabajo de campo realizado durante la etapa de indagacion, el
grupo estuvo presente como asistente observador en una intervencion quirargica
de reconstruccion de LCA, con la autorizacion y orientacion del Cirujano
Ortopedista Victor Irrefio, profesional que presta sus servicios en la entidad de
salud de la Policia Nacional de Colombia, POLICLINICA IPS.

Dentro de la intervencion, el objetivo fue observar el desempefio del cirujano
mientras realizaba el procedimiento, ademas de conocer en detalle la
reconstruccion de LCA. En el seguimiento del protocolo de la cirugia se registraron
en video, cada uno de los pasos necesarios para el posterior andlisis de los
movimientos y trabajo del profesional Irrefio. Como informacion adicional se
realizé una entrevista al cirujano después de realizada la intervencion.

En el analisis del trabajo realizado por el Ortopedista Irrefio, quedaron en
evidencia problemas de postura y ejecucién de puntos especificos dentro del
desarrollo de la reconstruccién de LCA y que se describen a continuacion.

Al proceder con la marcacién de los puntos guia para la perforacion con la broca
tipo PIN que atraviesa el hueso para posteriormente realizar el perforado final que
albergara el injerto se presentaron inconvenientes pues la designacion de estos
puntos se realiz6 gracias a la experiencia que poseia el cirujano en la intervencion.

La posiciéon en la que se encuentra dispuesta la extremidad para el cirujano, obliga
a tomar una mala postura que produce un desequilibrio postural para la
manipulacion del instrumental, y obliga al cirujano a requerir del apoyo de un
auxiliar que segun lo manifesté el Ortopedista Irrefio es un estudiante de medicina
gue se encuentra en rotacion médica en el hospital, y es él quien sostienen la
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pierna del paciente y en ocasiones apoya en el sostenimiento de la camara
artroscopica.

El segundo de los problemas con respecto a la postura del cirujano se presenta en
el momento de realizar la perforacion de los tuneles tibial y femoral. Para la
perforacién son necesarias las guias respectivas para cada tunel, la broca tipo
PIN y un taladro quirargico. Cuando la perforacion es llevada a cabo, el cirujano
debe adoptar una postura que no le permite aplicar fuerza para empujar el taladro
perforar, él se encarga en este punto de sostener con sus manos la guia de
perforacion que se utiliza en cada tunel y el taladro es maniobrado por un auxiliar
instrumental que esta apoyandole en este paso de la reconstruccion.

De acuerdo a este video analizado, se establecieron los problemas principales de
postura para la ejecucion de los procedimientos necesarios para la reconstruccion
de LCA.

Los requerimientos de disefio se fueron establecidos a partir del estudio de
campo, analisis de la literatura y entrevistas realizadas a expertos en ortopedia y
traumatologia.
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4 CONCEPTUALIZACION DEL DISENO

4.1 Generacion de conceptos

Para la generacion de conceptos se realiz6 un analisis acerca de las posiciones
gue adopta la extremidad durante la intervencion reconstructiva de LCA, dado que
el cirujano tiene la necesidad de disponer en diferentes angulos, inclinaciones,
flexiones y extensiones dicha extremidad que le permitan ejecutar el protocolo de
la cirugia. A demas, se tuvo en cuenta la postura adoptada por el cirujano durante
el procedimiento, especialmente durante la designaciéon de los puntos de
perforacién, teniendo en cuenta el angulo entre el fémur y la tibia para la ejecucion

de la perforacién de los tuneles tibial y femoral.

Para abordar la generacion de conceptos, se establecieron los siguientes
parametros de manera global:

Informacidn: Se baso6 en los datos que son necesarios para la ubicacion de los
puntos, en la perforacion por parte del practicante residente de cirugia.

Soporte en la visualizacién: Teniendo en cuenta el apoyo en la orientacion e
inclinacién de los angulos en el establecimiento de los puntos de perforacion de

los tuneles.

Autonomia: Teniendo en cuenta la fijacion, posicion y soporte de instrumental que

permitan realizar las tareas de manera autbnoma.

4.1.1 Informacién

Se realizaron analisis de elementos existentes, los cuales pudiesen aportar una
solucion adecuada para el problema del acceso a la informacién para la ubicacién
de los puntos previo a la perforacion de los tuneles. También se llevé a cabo una
lluvia de ideas con el objetivo de generar nuevos conceptos que pudiesen

contribuir a la solucién.
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En la Tabla 7. Ideas para presentacion de la informacion (Fuente: Autor), se
describen los diferentes sistemas electronicos y fisicos abordados.

Tabla 7. Ideas para presentacion de la informacion (Fuente: Autor)

Aclaracion L,
Idea . Descripcion A favor En contra
grafica
A partir de una
serie de Se
marcadores eliminaria la
ubicados sobre la | necesidad
extremidad de de una
. . Costos de
trabajo, se camara .
. A implement
generaria una | artroscopica, -
. : aciony
Realidad imagen en RAen | puesconla | ..
. : .~ .. | tiempo de
Aumentada (RA) una monitor visualizacion
. ) desarrollo
dispuesto para | del conjunto del
visualizacion de la | en el monitor
o . programa
cirugia, este bastaria
método supliria la | para realizar
necesidad de una la
camara intervencion
artroscopica
Los datos Costo
Se instalarian los arrojados | individual.
componentes serian Se
electronicos en precisos, necesita
puntos indicando de | implement
~. @iy | estratégicos de la manera | ar mas de
Giroscopios y s extremidad, con el | acertada los un
acelerbmetros - fin de generar la grados de | giroscopio
visualizacion de | posicionami para
angulos de entoy alcanzar
orientacién de la | orientacién | el objetivo
misma y del necesarios de
instrumental enla informacio
intervencion n
Estarian instalados | El espacio | Requiere
en una estructura, | ocupado por una
L, la cual le aportaria | estos seria | estructura
Potenciometros o gy
. el movimiento que | minimo, su | donde el
" < se traduce por | implementac | potenciom
“ medio de los ion es de etro se
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componentes bajo costo aloje
electronicos. parar la
toma de
datos
Tabla 7. Continuacién
Aclaracion L,
ldea e Descripcion A favor En contra
gréfica
Se dispondria Su
P : Se debe
sobre una implementac | .
L . implementar
estructura para ion seria una
T realizar la sencilla,
Regla "y estructura
medicion basta con
graduadora Y donde se
a graduada de demarcar la
( o . demarque la
manera fisica, sin | regla en un i
graduacion
componentes | componente
L e manual
electronicos fisico.
Se dispondrian | En relacion
: Lograr la
una en la pierna al costo, o .
. . . coincidencia
A media y otra en la | esta seria la entre las
A 72 ante pierna solucién con .
\S8 A . burbujas en
\ £ media, de mayor
. p o el punto
manera que en | accesibilidad .
un buUnto su necesario es
Nivel de gota por ! pun Y complejo
especifico juntas | implementac :
gravedad T . debido a la
coincidieran con ion se : -
. A inestabilidad
el objetivo de realizaria de la
indicale al sobre una .
. extremidad
practicante la estructura
: - . durante la
informacion ligadaala |. i
: . intervencion.
necesaria extremidad

Luego de analizar las diferentes ideas que surgieron para suplir la necesidad de
informacion, se tomo la decision de abordar la opcién de los potenciémetros. Se
tomaron estos por su practica implementacion y bajo costo igualmente, ademas,
se tuvo en cuenta el tiempo de duracion del proyecto. Los demas componentes
electronicos tienen un grado mayor de dificultad y tiempo en la implementacion,
también su costo es elevado. En cuanto a los sistemas fisicos, se planted una
alternativa para la regla graduada puesto que su implementacion puede ser usada
en la estructura del potenciometro.
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4.1.2 Visualizacion de la Informacién

Se analizaron estructuras utilizadas en tareas de precision. Se realizé ingenieria
inversa a mecanismos que combinan sistemas fisicos y electronicos para lograr
dicho objetivo. Se propuso un sistema de movimiento con 3 grados de libertad,
para lograr la orientacion requerida para la tarea de perforacion.

Tabla 8. Ideas para la orientacion de los angulos de perforacion (Fuente: Autor)

. Aclaracién L,
Principio e Descripcion A favor En contra
grafica
A patrtir del
funcionamiento
del joystick, se
logra la .
. 9 ., El sistema
orientacion de
, debe ser
los angulos
. . adaptado para
Se realizo el necesarios
L . la tarea
analisis del para cumplir
- propuesta, el
. movimiento y las tareas )
Joystick : : mecanismo no
funcionamiento | propuestas. A .
h posee un eje
de sus demas se
: pasante que
mecanismos puede :
. permita acceso
implementar un de
eje para ;
\ P herramientas.
realizar una
sujecioén de los
angulos
deseados
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Tabla 8 Continuacion

Principio Aclaracion grafica |Descripcion| A favor En contra
Se propuso,
basado en
el principio - Estaria sobre
Cumpliria
. de un una base que
Mecanismo de . . con los R
. giroscopio, - perjudicaria la
movimiento con movimientos : N
para lograr visualizacion
3 grados de gue se
. el correcta de los
libertad L desean
movimiento puntos de
obtener.
enlos 3 acceso
grados de
libertad
Una platina
con rotacion
dispuesta | Se ajustaria
Desplazamiento sobre un eje | a diferentes | Solo tendria la
horifontal sobre horizontal, | dimensiones | capacidad de
el con el finde | al estar en |desplazamiento
ajustarse a | movimiento | en un sentido.
las sobre un riel
diferentes
dimensiones

Luego de andlisis de las ideas propuestas para la orientacion de los angulos, se
toméd la decision de trabajar con la idea basada en el joystick, pues permite la
movilidad en los angulos que se requieren para la orientacion y el mecanismo de
uso puede ser adaptado a la necesidad que se presente.
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4.1.3 Soporte

El soporte fue abordado desde los principios de sujecion de la extremidad
existentes en el mercado. También se hizo la propuesta teniendo en cuenta los
elementos para sujecion que posee la mesa de cirugia.

En la se muestran las ideas abordadas para el soporte.

Tabla 9 Ideas para soportar la extremidad (Fuente: Autor)

Principio | Aclaracién grafica Descripcion A favor En contra
Se tomo
provecho de )
una serie de | Aportaria
rie_Ies que estan | SUECION 1 o (ructura
| dispuestos en | desde Unl de soporte
% la mesa de punto |%ua no contaria
Soporte Y cirugia para | paratodas | ., o punto
con anclaje i\ \ elgfrEgE las mesas que
o \ \ \& _ de cirugia. S
a la mesa X \¢ accesorios. Por El anclaie | PETMitiese a
de cirugia \ " medio de un anciale | - yisposicion
S anclaje tipo | serlaconuny .\, 4nqulo
gancho, se apriete por | o e femur y
realizaria el medio de tibia
acople a la una '
mesa. palanca.
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Tabla 9. Continuacién

Principio | Aclaracioén gréafica Descripcion A favor En contra
Teniendo en
cuenta la
movilidad del
dispositivo, se
propuso un
. La .
sistema de - Se podrian
movilidad
ruedas. Este ] presentar
o seria el e
Soporte permitiria al factor movimientos
con usuario, . inesperados
o diferente de
movilidad desplazar el . que
; " esta idea.
en la base dispositivo al . afectasen los
Bastaria o
lugar que lo » procedimient
) con fijar los
necesitare y 0sS.
frenos.
con un freno de
palanca lo
dispondria para
la tarea a
realizar.
Se propuso un
sistema de
acople a la
extremidad, que No existia
\ sostuviese ésta una fijacion a
\ en el angulo I la mesa o a
@ & Permitiria el
, r ¥ que el : otro lugar
Soporte sin il . ajuste el S s
; practicante lo |, gue impidan
anclajes {| . angulo de la
fans, desease. Sin . el
/70 o extremidad. .
b sujeciones que movimiento
{ lo restrinjan de de la
su disposicién extremidad.
en cualquier
mesa de
cirugia.

A patrtir de las ideas propuestas para el soporte del dispositivo, se decidié tomar

las ideas de sujecion a la mesa de cirugia y soporte sin anclajes, combinandolas
para desarrollar las alternativas de disefio para el dispositivo.
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4.2 Propuestas

4.2.1 Concepto 1:

Figura 29. Concepto fijacion con doble riel

Fijacion del angulo entre fémur y tibia con doble riel: Este concepto se
configurd para realizar la sujecidn de la extremidad con dos elementos ubicados a
lo largo de la pierna en la parte medial y distal de esta misma. La fijacion del
angulo entre fémur y tibia se realiza con un ajuste a nivel de la rodilla dispuesto a

manera de bisagra.

Para la designacion de los puntos de la perforacion de los tineles se propuso un
soporte que se desliza por los rieles de la estructura y permite maniobrar el
instrumental a la altura de los portales de insercidbn segun la antropometria del

paciente.

La visualizacion del angulo entre tibia y fémur, se propuso de manera fisica a
manera de graduador, ubicado en la articulacion a la altura de la rodilla. La
informacion de los angulos para la ubicacion y ataque de la perforacion de los
tuneles se propuso un sistema de realidad aumentada (RA) la cual se realiza por
medio de marcadores de posicidn instalados en las extremidades e instrumental,

mostrando una imagen por medio de un monitor, a partir del cual se reconstruye
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tridimensionalmente la zona que se interviene con el fin de permitirle al usuario la

visualizacion de la informacién deseada.

4.2.2 Concepto 2:

Figura 30. Concepto fijacion con brazo articulado

_#1a\

,’ \

Md A\ \

\€)/ 4

\

Fuente: (Autor)

Fijacion del angulo entre fémur y tibia con un brazo articulado inferior: Este
concepto se configurd con una estructura inferior que soporta la extremidad por
medio de un brazo articulado en el centro del conjunto, los extremos de los brazos
posee acoples a la pierna y ante pierna medial para soportar y anclar sobre ellas
la estructura. Su disposicion se acopla a los rieles de sujecidn que poseen las
mesas de cirugia dando a la estructura mayor firmeza y fijacion en posicion

angular.

En la ubicacién de los puntos de perforacién, se propuso para este concepto tomar
con parte estructural el ajuste a la ante pierna medial y sobre ella instalar una
lamina que se adapta a la antropometria de la extremidad, la cual posee orificios
por donde se hace la insercion a través de los portales para la manipulacion del

instrumental quirdrgico.

La visualizacion de la informacién se propuso a través de un medio fisico en la
disposicion del angulo entre fémur y tibia ubicado en la articulacion del brazo de la

estructura a manera de graduador. Por medio de un dispositivo electrénico,
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apoyado por giroscopios (sensores de movimiento), los cuales a través de sefiales
visuales en un monitor indica a cerca de la inclinacion de los angulos de ataque

para de la perforacion de los tuneles tibial y femoral.

Figura 31. Concepto fijacion con brazo articulado superior
Wil

4.2.3 Concepto 3:

Fuente: (Autor)

Fijacion del angulo entre fémur y tibia con un brazo articulado superior: Este
concepto se propuso a partir del movimiento de la extremidad, su articulacion esté
propuesta justo encima de la rodilla con fin de realizar la fijacion del &ngulo entre
fémur y tibia en la parte superior de la pierna. El ajuste a la extremidad se realiza

por medio de correas que abrazan el perimetro de ésta.

La orientacion se propuso a por medio de un sistema esférico a manera de multi
axis, el cual asiste en la ubicacion de los angulos necesarios para la realizacion de
la perforacion. Este esta posicionado a lo largo del segmento de la ante pierna
con deslizamiento vertical en una de sus caras laterales para el ajuste a la

antropometria.
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La visualizacién de los datos se propuso a través de una pantalla que muestra los
datos procesados de un redstato (potencidémetro), el cual interpreta los giros e

indica el angulo en el que se esta posicionado.
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4.2.4 Evaluacién de concepto

Esta evaluacion se realizé con el objetivo de establecer las capacidades de cada
uno de ellos, calificando los requerimientos que cumplen cada uno para
determinar las ventajas del mejor sobre los otros, y si es el caso combinar los
conceptos que reunan la mayor parte de items favorables y asi generar una

propuesta que cumpla satisfactoriamente con los requerimientos.

En la tabla 8 se muestra la evaluacion de los conceptos

Esta evaluacion se fue realizada por el grupo de trabajo, con el fin de establecer
las debilidades y fortalezas de cada uno de los conceptos presentados. Se evaluo,
teniendo en cuenta las guias existentes como elemento de comparacion y los
items:

e 1=mejor que la referencia
e 0O=igual que la referencia
e -1=peor que la referencia

Al finalizar la evaluacién de cada concepto de acuerdo a los requerimientos de
disefio, se realiz6 la suma aritmética de cada columna para obtener la calificacion
de los conceptos. Obteniendo de esta manera los conceptos con mejor evaluacion
para el desarrollo de estos.
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Tabla 10. Evaluacién de conceptos (Fuente: Autor)

1= mejor que el refenrente
. 0=igual que el referente “\
7 \ﬁ\ -1=peor que el referente N
.
CONCEPTOS
REQUERIMIENTOS doble riel_RA soporte brazo brazo centrado
Asiste e indica la ubicacion,
inclinacion y orientacion de la 1 1 1
perforacion
Permite la disposicén de la
extremidad en diferentes 0 0 0
FUNCION posiciones
Permite la fijacion de la
extremidad en diferentes 0 1 0
posiciones
soporta el instrumental 1 0 1
necesario para la perforacion
Su manipulacién es sencilla -1 -1 -1
Se ajusta al entorno de trabajo 0 0 0
(mesa cirugia)
uso Expresa la funcién de caada 0 0 0
un de sus componentes
Se adapta e instala con
facilidad a las extremidades -1 0 0
inferiores
Expresa consistencia y
CONFIABILIDAD| seguridad para ejecutar la 1 1 1
tarea
Esta compuesto por la menor
cantidad de elementos
RENDIMIENTO | Posee una estructura robusta
que soporta la manipulacién 0 0 0
ruda
Permite el acople del
instrumental necesario en la
intervencion(taladro, 1 1 1
COMPABILIDAD artroscopio, guia
tibialfomoral,fresa)
Se ajusta a diferentes
) 0 0 0
antropometrias
Suma neta 2 3 3
Lugar 2 1 1

Conclusion. Debido al resultado de la evaluacion de los conceptos, se decide
fusionar los que mas similitud poseen con respecto a la referencia y asi generar un

concepto que satisfaga los requerimientos que se plantean para el dispositivo.

Los con conceptos 4 y 5 mostrados a continuacion, son resultantes de la
evaluacion realizada previamente.
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4.2.5 Concepto 4:

Combinaciéon de conceptos 2 y 3: Partiendo de los conceptos seleccionados, se
hizo una fusién de elementos que dieran cumplimiento a los requerimientos

establecidos.

Para el soporte, se tom6 como punto de partida el soporte del concepto nimero 2
disponiendo la estructura en la parte distal de la extremidad, implementando un
deslizamiento entre dos piezas que permita el ajuste a la antropometria del
paciente. Para mayor firmeza se tomé como referencia el enganche del leg-holder
el cual es un accesorio para sujecion de extremidades para mesas quirdrgicas.
Debido a que la extremidad debe ser manipulada por el practicante, se propuso
implementar un sistema de movimiento con por lo menos tres grados de libertad y

gue se pueda ajustar cuando el usuario lo requiera.

Para la designacion de los angulos y apoyo en la perforacién, se tuvo en cuenta
los dos conceptos, se tomod el acople a la antepierna del concepto 2 y el joystick

con desplazamiento del concepto 3, con el fin de ajustarse a la antropometria.

Para la informacion, se tomé6 el graduador en la articulacién de la estructura,
ademas se tomo el sistema de redstato, debido a que se ajusta al concepto de

movimiento del multiaxis.

Figura 32. Combinacién de conceptos 2y 3

Fuente: (Autor)
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4.2.6 Concepto 5:

Leg-holder: Este concepto se abord6 con las especificaciones del concepto 4, el
soporte para la instalacion fue tomado del leg-holder con el fin de tener fijacion

desde la cama de cirugia y para el apoyo de la pierna medial.

Los sistemas de apoyo para la ubicacion de angulos y soporte para la perforacion,

ademas de la informacién de acerca de estos, se propuso como en el concepto 4.

Figura 33. Concepto leg-Holder

Fuente: (Autor)

4.2.7 Evaluacion de conceptos por QFD.

La implementacion del QFD se utilizé para la evaluacion de los conceptos 4 y 5
respecto del instrumental existente, determinando las fortalezas y debilidades de
estos. A partir de los resultados fue seleccionado el concepto que mayores
cualidades positivas obtuvo. Ver Figura 34. Evaluacion con QFD.

79



80



Figura 34. Evaluacion con QFD
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Fuente: (Autor)
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4.2.8 Evaluaciéon de conceptos con expertos

La evaluacion con expertos fue realizada con el fin de validar estos desde el punto
de vista de quienes pudieren tener contacto con el dispositivo propuesto. Para
dicha evaluacion, se les presentaron imagenes de los conceptos y se les pidio que
contestaran una encuesta con preguntas relacionadas al dispositivo. Los
profesionales participantes en la evaluacion de conceptos, fuero: Dr. Luis Alberto
Salazar, cirujano Clinica la Riviera; Dr. Pablo Lopez, cirujano Clinica Fracturas y
Esguinces y José Gabriel Jaimes, Gerente de Quirdrgicos Especializados. Ver
Anexo. 3

4.3 Concepto definido

La evaluacion de conceptos con el QFD indicé que la propuesta con mayor
cantidad de cualidades respecto a la referencia fue el concepto 4. De acuerdo con
la evaluacidn con expertos, la alternativa 4 igualmente prevalecié segun su opinion
técnica y subjetiva. De esta manera el concepto 4 se defini6 como la alternativa a
abordar la los detalles.

4.4 Disefo de detalle

La propuesta final resulta del analisis de conceptos con los cuales podemos
evolucionar uno con el objetivo de explotar sus caracteristicas y definir a detalle

cada una de sus piezas para su funcionamiento.

El disefio de detalle se abordd desde los grupos principales de requerimientos:

informacion, precision y autonomia.
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4.4.1 Informacién

4.4.1.1 Informacién del angulo entre fémur y tibia.

Para dar solucién a esta parte del problema, se propuso implementar una escala
graduada en la articulacion de la estructura de soporte, mostrandole al practicante

el angulo de flexion en que se encuentra posicionada la extremidad.

Figura 35. Angulo entre fémur y tibia

Fuente: (autor)

4.4.1.2 Informacién de los angulos para la orientacion de perforacién.

Partiendo de los instrumentos existentes, se propuso implementar mediante el
sistema de multi-axis, mecanismo extraido del principio de funcionamiento de un
joystick, un conjunto de componentes electrénicos que interpreten el movimiento
de multi-axis y por medio de una pantalla se informe al usuario el posicionamiento

angular de las guias con respecto a los ejes vertical lateral y horizontal.

Figura 36. Multi- axis
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Fuente: (Autor)

4.4.1.3 Componentes electrénicos para la informacion

El componente de visualizacion de la informacion, se desarroll6 en conjunto con
un Ingeniero electrénico. Se establecié un conjunto que permitiese la lectura del
movimiento de cada eje del multi axis, y lo convirtiera en graduacion de escala
sexagesimal, informando al practicante la orientacién en la que se encuentran los
ejes por medio de una pantalla LCD. A continuacion, se enuncian los
componentes del sistema y se muestra en la figura 14 su distribucion.

MC9S08SESCTG Freescale MCU
16 TSOPP

Matrix LCD 96 x 64 ppp

Regulador de voltaje Low Drop (LDO)
3,3V ~ 150mA Encaps:

Transistor NPN 2222
Conector molex
condensador 0805
CONDESADOR TANTALIO
RESISTENCIAS 0805

led

espadin 1x2
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Figura 37. Disefo de la tarjeta de mando electronica.
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Fuente: (Autor)

4.4.2 Soporte

Para aumentar la precision, se propuso implementar un sistema tipo espinillera
donde el cirujano no tenga la necesidad de sostener el instrumental con sus
manos y pueda mantener una correcta postura para la realizacion de la tarea de

perforacion.
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4.4.2.1 Soporte en la orientacion para la perforacion

Se propuso implementar a través del multi-axis un sistema que sujete las guias de
perforacion tibial y femoral, en el instante en que el usuario se disponga a realizar
la perforacion. Por medio de un conjunto de movimiento mecéanico horizontal sin
fin-corona y platinas de deslizamiento vertical, se propuso el acople a la
antropometria de cada paciente en los portales de acceso a la articulacion
ademas de asegurar el sistema de movimientos que perjudiquen la precision

deseada en el procedimiento.

4.4.2.2 Asistencia mediante sujecion mecanica en la perforaciéon

Este item se abordé a manera de espinillera, ésta, sujeta la extremidad en el
angulo establecido para la perforacion y cumple con la funcién de estructura,
otorgandole al usuario la capacidad de maniobrar el instrumental y sujetar este

mismo cuando lo sea necesario.

Figura 38. Espinillera y soportes multi-axis
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Fuente: (Autor)

4.4.3 Autonomia

Para dar solucion al problema planteado se propuso un sistema que le
proporcione al usuario la capacidad de manipular la extremidad intervenida segun

la necesidad.

4.4.3.1 Autonomia para manipular instrumental

Se implementd un sistema que permita disponer el instrumental en la posicién
especifica en el instante en que se realice la perforacion. El practicante de
ortopedia tendr& la capacidad de realizar la manipulacién de los instrumentos sin
requerir de la asistencia de auxiliares. A través del conjunto de multi-axis se

propuso implementar la solucién de este problema.

4.4.3.2 Autonomia para realizar la perforacién

Segun el protocolo establecido en la literatura de reconstruccion de LCA, para la
posicion de la extremidad, se establecié un ajuste roscado en la articulacién de la
estructura, conformado por un sistema de rétula, para la fijacion de un angulo
formado capacidad de maniobrar el instrumental y sujetar este mismo cuando lo
sea necesario. Se propuso ademas, un gancho tipo prensa para el acople a la
mesa de cirugia, por medio de ajustes roscados se realiza la sujecion.
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Figura 39. Acople a la mesa de cirugia y rotula de articulacion

Fuente: (Autor)
4.4.3.3 Aumento del soporte a partir de la fijacion del angulo entre fémur y
tibia
El aumento de la precision con respecto a la posicion de la extremidad se abordo
con la fijacion del angulo entre fémur y tibia, dandole la posibilidad al usuario de

fijar éste a su criterio con un sistema de apriete con rosca a la altura de la

articulacion de la estructura del conjunto.

Figura 40. Ajuste angulo femoral-tibial

Fuente: (Autor)

88



4.5 Propuesta final

Figura 41. Render de la propuesta final 1.

% o) )
Fuente: Autor

Figura 42 Render de la propuesta final 2.

Fuente: Autor
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Figura 43 Render de la propuesta de visualizacién

Fuente: Autor

4.5.1 PROCESOS DE FABRICACION

La fabricacion de la mayoria de las piezas metalicas del dispositivo se
realizaron con empresas privadas de la regién que brindan los servicios
mecanizado, adicionalmente, algunas piezas fueron maquinadas por los
autores empleando los talleres de la escuela de disefio Industrial de la
universidad industrial de Santander.

Las piezas de mayor complejidad, se fabricaron con el apoyo Tecnoparque-

SENA empleando el método de prototipado rapido.
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Tabla 11. Maquinaria empleada en la fabricacion

~ PROTOTIPADORA
RAPIDA (TECNOPARQUE)

Torno

Taladro Fresador

Adicionalmente el dispositivo emplea elementos comerciales como

tornillos pernos y pasadores.
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5 EVALUACIONES Y VALIDACIONES

5.1 Evaluacioén fisica

Se realizaron comprobaciones del comportamiento mecanico del sistema,
tomando los componentes que actian como puntos criticos del dispositivo.

5.1.1 Objetivo.

Realizar un estudio estatico mediante elementos finitos en SolidWorks®, para
conocer los esfuerzos, deformaciones y factor de seguridad.

5.1.2 Realizacion de la evaluacion

Para esta evaluacion mecéanica, se analizaron los elementos de la estructura
propuesta que recibiran la concentracion de las cargas: sistema de rotula y
fijacion a la mesa de cirugia, usando la siguiente ecuacion para determinar su
carga.

Peso promedio extremidad inferior percentil 95 = (PPE)
Longitud de la extremidad inferior percentil 95 = (LEI)

Distancia del centro de gravedad la extremidad inferior con respecto al fémur =
(DCG)

Fuerza resultante = PPE Kg x LEI cm x (DCG) Ecuacion 1

Teniendo en cuenta que el peso promedio de una extremidad inferior (15.5%)
(Clauser, McConville, & Joung, 1963) del peso corporal, y tomando un peso de 88
Kg por percentil 95 (Estrada M., Camacho, Restrepo , & Parra M., 1998), aplicados
en acero estirado en frio AISI 1045 se realizaron los estudios a los elementos
definidos discretizado a 5mm. Los resultados se muestran a continuacion.
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Figura 44. Estudio estatico del sistema de rotula.

e Je.

Fuente: (Autor- SolidWorks ®)

La

Figura 44 , muestra el estudio estatico del sistema de rétula, se le aplica una
fuerza de 58.5N a la rétula de acero estirado en frio AISI 1045 con las siguientes
propiedades.
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Figura 45 propiedades mecénicas acero estirado en frio AISI 1045

Propiedad Valor Unidades
fModulo elastico 205000
ciente de Pr Iy 0.29
ulo cortante
Densidad de masa 7350
Limite de t 1 625
Limite de
Limite o 530

Coeficiente de expansion térmica 1.152-005 | /K
Conductividad térmica 49,8

Calor especifico 486

Cociente de amortiguamiento del material

Los resultados de la prueba mediante analisis en CAE fueron los siguientes:
Desplazamientos: Maximo: 2.68e -001 mm; Minimo: 1.00e-0.3)

Tensiones: Maxima=5.300*10 N*m2;

Factor de seguridad: Maximo= 3.26; Minimo=2.54

Figura 46. Estudio estéatico del sistema de enganche a la mesa de cirugia

von Mises pim2)

39964008

l 3652008
L 3320
| 238teac08
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L 2330008
1.9%e 008
EsTRN

166500008

14800003
b SET

13350003
| amBe.00

£655e-007

33294007

47220000
stica: 1,379

Fuente: Autor-SolidWorks®

La Figura 46 , muestra el estudio estéatico del sistema de enganche a la mesa de

cirugia, se le aplica una fuerza de 58.5N al eje de acero estirado en frio AISI 1045
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ver Figura 45 propiedades mecanicas acero estirado en frio AISI 1045Figura 45 y
se realizan sujeciones en el enganche que realiza esta funcion.

Los resultados de la prueba mediante analisis en CAE fueron los siguientes:
Desplazamientos: Maximo= 5.34 mm; Minimo= 1.00e-0.3mm
Tensiones: Maxima=3.99e008 N*m2; Minima= 4.722 N*m2

Factor de seguridad: M&ximo= 4.8; Minimo= 3.5

5.2 Evaluacion electrénica

5.2.1 Obijetivo.

Verificar el funcionamiento de los componentes electrénicos del sistema por medio
de una referencia fisica.

5.2.2 Participantes de la prueba.

Para esta prueba, se reunié el grupo de trabajo con el fin de comprobar el
funcionamiento del sistema.

La comprobaciéon del funcionamiento, se realiz6 mediante una serie de
repeticiones de movimiento.

NuUmero de repeticiones: 20

5.2.3 Suposicién de funcionamiento

De acuerdo al movimiento angular realizado en el sistema multi axis de manera
manual, se puede determinar de manera electronica mediante un redstato el

angulo exacto.
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La tabla 11 muestra el cuadro de funciones y operaciones propuesto para el

funcionamiento del sistema.

Tabla 12. Funciones y operaciones (Fuente: Autor)
FUNCIONES OPERACIONES

Marcacion de angulos con L _ _
_ . Inclinacién hacia arriba
respecto al eje Y positivo

Marcacion de angulos del eje Y L _ _
_ Inclinacién hacia abajo
Negativo

Marcacion de angulos del eje X o _
N Inclinacion hacia la derecha
positivo

Marcacion de angulos del eje X L _ o
. Inclinacion hacia la izquierda
negativo

5.2.4 Variables presentes en la prueba técnica.

Variables independientes:
Referente grafico: escala graduada cada 1° de -60° a 60°
Variables dependientes:

Medicién electrénica de los angulos

5.2.5 Desarrollo de prueba

Herramientas para la prueba
Camara de Video y Fotografia.
Dispositivo de Prueba.

Instalaciones y mobiliario.
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5.2.6 Procedimiento de la prueba.

Documentar toda la prueba fotos y video.

Organizacion del espacio sitio de prueba y mobiliario adecuado.
Energizar el dispositivo mediante una toma de corriente de 110V

Dar instruciones al usuario de prueba mediante el cuadro de operaciones.

Desarrollo de Prueba Tecnica.
5.2.6.1 Desarrollo de la prueba

Inclinar el eje del multi axis hacia la derecha, haciendo lectura cada 10°
Docuementar

Inclinar el eje multi axis hacia la izquierda, haciendo lectura cada 10°
Documentar

Inclinar el eje multi axis hacia arriba, haciendo lectura cada 10°
Documentar

Inclinar el eje multi axis hacia abajo, haciendo lectura cada 10°

Documentar
5.2.6.2 Resultados.

Los resultados de la prueba de error del sistema, arrojaron que el dispositivo tiene
un margen de error absoluto maximo de 1,775° y un error absoluto promedio de
0.973° el cual esta dentro del margen de error permitido 2°- 5° El valor absoluto se
calcul6 tal como se muestra en la ecuacion 1.

Error Absoluto (EA) =| P* - P |; P*= medida tomada como precisa. Ec. (1)

Media aritmética del Error absoluto (AB)= X = =2 Xi ; X=EA. Ec.(2)

n
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Figura 47. Margen error en grados sexagesimales

1,2

0,8

0,6

0,4

0,2

Error promedio absoluto en grados

®error promedio absoluto en eje Y

m error promedio absoluto en eje X

= error promedio absoluto x-y

Fuente: Autor

La Figura 48. Comprobacion técnica muestra el trabajo realizado en
comprobacion a nivel técnico.

Figura 48. Comprobacion técnica

Fuente: Autor
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5.3 COMPROBACION ANTROPOMETRICA

5.3.1 Objetivo

Validar la conicidencia de la ubicacion de los portales del disposivo frente a
diferentes antropometrias de pacientes.

5.3.2 Participantes de la prueba.

Los participante de la prueba fueron 10 personas del comldn escogidas de la
siguiente forma:

Mujeres.
NuUmero de participantes: 5

Estatura en centrimetros.
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Tabla 13. Estatura promedio de poblacién laboral femenina (Estrada M., Camacho,
Restrepo , & Parra M., 1998)

Quintiles estatura promedio femenina Medidas(cm)
Minimo 144.8
Cuartiol 1 153,0
Media 156,9
Cuartil 3 160,9
Méaximo 177,9
Hombres.

NUmero de partipantes: 5

Estatura en centrimetros.

Tabla 14 Estatura promedio de poblacién laboral masculina (Estrada M.,
Camacho, Restrepo , & Parra M., 1998)

Quintiles estatura promedio Masculino Medidas(cm)
Minimo 152,6
Cuartiol 1 166,1
Media 170,1
Cuartil 3 173,7
Méaximo 1945
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Tabla 15. Tabla dimensiones antropométricas poblacion trabajadora

51 51.8 53.3 55 56.7 58.4 59.5
8.3 8.4 8.7 9.1 9.5 10.1 10.5
44.5 45.6 48 51 54 57.6 60
30.4 31 32.3 34.2 36 37.7 39.2
52.7 53.7 55.3 57 58.7 60.3 61.3
8.8 9 9.3 9.7 10.1 104 10.7
45.3 46.8 49.1 52 54.7 57.1 59.3
31.7 325 34.1 35.1 37.7 9.2 40.2

5.3.3 Variables presentes en la prueba.

Variables independientes:

Antropometria de la extremidad inferior

Variables dependientes:

Ajuste al perimetro de la antepierna medial del paciente
Variables controladas:

Temperatura

lluminacion

Talla

5.3.4 Desarrollo de la prueba antropométrica

Herramientas para la prueba ergonémica.
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Camara de Video y Fotografia.

Dispositivo de Prueba.

Instalaciones y mobiliario.

Protocolo de Prueba.

Documentar toda la prueba fotos y video.

Organizacion del espacio,sitio de prueba y mobiliario adecuado.
Dar instruciones al usuario de prueba.

Desarrollo de prueba ergonémica.

Tarea propuesta.

Tomando como guia la técnica de fasciculo Unico de LCA, se marcaron los
portales para posteriormente realizar la verificacion de la coincidencia con
respecto al dispositivo

1. Se le asigno la tarea al ejecutor de la prueba de instalar el sistema GEP
(Guia de entrenamiento en perforacion) en la antepierna a 10 personas
participantes pertenecientes a la muestra poblacional.

2. En La segunda tarea se le asigné la tarea de ubicar los portales
anteromedial y anterolateral de acceso para el instrumental mediante el
sistema GEP.

3. Se le solicité al ejecutor de la prueba contestara un cuestionario relacionado

a la ejecucion de la tarea asignada. (Ver anexo 4)
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5.34.1 Resultados de la prueba.

Figura 49. Coincidencia de la ubicacion de los portales segun la
antropometria.

Capacidad del dispositivo a
adaptarse a percentiles (5 al
95)

B % de aciertos

% de impresiciones

capacidad del dispositivo
para la ubicacion de los
portales

B % de aciertos

%de impresiciones

Se encontrd que el dispositivo tiene la capacidad de adaptarse a la canilla de
personas dentro de los percentiles (5-95). La gréafica b se muestra la capacidad
gue tiene el dispositivo para realizar la coincidencia de los portales necesarios

para la orientacién de la perforacién.
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Figura 50. Realizacion de la prueba antropométrica

Fuente: Autor

5.4Validacién con usuarios

La validacibn con usuarios de lleva a cabo con el fin de comprobar el
funcionamiento del dispositivo en cuanto a eficiencia, efectividad y facilidad de uso
del mismo.

5.4.1 Objetivo

Evaluar el dispositivo con respecto a su funcionalidad, facilidad de uso y
autonomia.

5.4.2 Participantes de la prueba

Estudiantes de rotacion de medicina o practicantes de ortopedia y traumatologia
de la Facultad de Salud de la Universidad Industrial de Santander que tengan
conocimiento en el protocolo de abordaje para la reconstruccién de LCA.

Numero de particpantes: 10
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5.4.3 Variables presentes en la prueba.

Variables independientes.
Locacién de la prueba
lluminacion

Temperatura
Participantes de la prueba
Variables dependientes.
Ejecucion de la tarea

NUmero de errores en el uso del sistema
5.4.4 Desarrollo de prueba

Las herramientas de la prueba son los objetos que estaran en actividad dentro de
la realizacion de la prueba.

Dispositivo

Monitor de visualizacion
Camara de Video y Fotografia.
Instalaciones

Escritorio

Sillas.

Formato de encuesta

Cronémetro
54.4.1 Procedimiento de prueba.
Documentar toda la prueba fotos y video.

Medicion de tiempos de ejecucion de cada tarea.

Organizacion de locacion de prueba y mobiliario adecuado.
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Energizar el dispositivo mediante una toma de corriente.
Dar instruciones al usuario de prueba mediante el cuadro de operaciones.

Desarrollo de la prueba.

5442 Tareas del usuario

Las tareas de usuario se designan para llevar un orden general para todos los
participantes con el fin de evaluar cada una de ellas de forma equitativa, sin dar
lugar a equivocaciones que puedan alterar los resultados. A continuacién se

enumeran cada una de las tareas ejecutadas por los usuarios:

1. Instalar el dispositivo a la mesa de cirugia.

Por medio de un enganche dispuesto para esta tarea, el usuario debe

sujetar el dispositivo a la mesa de cirugia.

2. Ajustar el dispositivo a la extremidad

El usuario ajustara el dispositivo ala extremidad por medio de correas

de belcro dispuestas para ese fin.

3. Ubicar la extremidad 30° hacia el exterior de la mesa de cirugia y elevar

la extremidad 45° con respecto a la mesa de cirugia.

4. Fijar el angulo de la extremidad.

Por medio de un giro de apriete se realiza el bloqueo del sistema, un

asa en la zona continua a la rétula posee un eje roscado que sirve de

ajuste para ese sistema. El usuario bloque la rétula a través de este.

5. Fijar un angulos de 120° entre fémur y tibia.

En la zona articulada del dispositivo, se encuntra sefialada ua guia para

la fijacion del angulo. Por medio de un ajute realizado con una llave de

ajuste, se realiza el bolqueo.

6. Ubicar los portales de acceso para el instrumental y fijar la platina.

7. Ubicar los angulos de 55° con respecto al eje horizontal y 15° con

respecto al eje vertical para la perforacion del tunel tibial, luego fijar el

multi axis.
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8. Ubicar los angulos de 15° con respecto al eje horizontal y 15° con
respecto al eje vertical para la perforacion del tanel femoral, luego fijar el
multi axis.

9. Realizar los anteriores pasos con las herramientas de guia existentes
Se repetiran los pasos anteriores, esta vez el usuario realizard las tareas

con el instrumental de guia existente.

Teniendo en cuenta las tareas desarrolladas previamente, se solicito a los
participantes de la prueba que contestaran una encuesta (ver anexo #).

El objetivo de la encuesta, era evaluar la efectividad y facilidad de uso
subjetivamente, de acuerdo al manifiesto del usuario.

Se realiz6 un seguimiento a cada participante durante el desarrollo de la prueba,
con el fin de establecer el nimero de errores cometidos en la interaccién con el
dispositivo.

5.4.4.3 Resultados de la prueba

Los resultados de la prueba con usuarios permitieron establecer el grado de
funcionalidad, facilidad de uso y autonomia, de acuerdo con el manifiesto de los
participantes expresado durante el desarrollo de la prueba y en las respuestas
aportadas en el cuestionario.

Se establecié ademas, por observacion y conteo, el nimero de errores cometido
por cada participante, para fijar un paralelo entre la facilidad de uso, segun
respuestas de los usuarios y el nUmero de equivocaciones.

Se presentan los resultados individualizados de la encuesta aplicada a los
usuarios acerca del uso del dispositivo a continuacion:
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Figura 51. Respuestas de los usuarios a la pregunta Con respecto a la instalacion
del dispositivo a la mesa de cirugia, en términos de identificacion, ¢ el dispositivo le
pareci6?

H Totalmente
entiendible

Medianamente
entiendible

poco entiendible

® Medianamente
confusa

M Confusa

Fuente: Autor

Figura 53, se dejo en evidencia que 9 de los participantes estan en acuerdo con
que el soporte de instalaciéon del sistema GEP posee un lenguaje de uso
entendible.

Figura 52. Respuestas de los usuarios a la pregunta Con respecto a la instalacion
del dispositivo a la mesa de cirugia, en términos de complejidad, ¢ el dispositivo le
parecio?

M Facil de realizar

Medianamente facil de
realizar

Poco facil de realizar

B Medianamente
complicada de realizar

B Complicada de realizar

Fuente: Autor

Figura 52 muestra que la instalacion del dispositivo permite realizar la fijacion de
manera facil.
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Figura 53. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la ubicacion de la extremidad, en términos de complejidad ¢ Que
tan dificil encontré mover la extremidad?

M Facil de realizar

Medianamente facil de
realizar

Poco facil de realizar

B Medianamente
complicada de realizar

B Complicada de realizar

Fuente: Autor

Figura 54. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la ubicacién de la extremidad, en términos de fuerza necesaria
¢qué tan dificil fue bloquear el dispositivo?

B Facil de Bloquear

Medianamente facil de
Bloquear

Poco facil de Bloquear

B Medianamente Dificil
de Bloquear

| Dificil de Bloquear

Fuente: Autor
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Figura 55. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la ubicacion de la extremidad, en términos de identificacion ¢ qué
tan dificil identificar los angulos de la extremidad?

M Identificable
Medianamente
Identificable

Poco Identificable

B Medianamente confuso

M confuso

Fuente: Autor

Figura 56. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la Fijacion del angulo entre fémur y tibia, en términos de
identificacion ¢ qué tan dificil identificar los angulo entre fémur y tibia?

M |dentificable
Medianamente
Identificable

Poco Identificable

B Medianamente confuso

B confuso

Fuente: (Autor)
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Figura 57. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la ubicacién de la extremidad, en términos de complejidad ¢ Que
tan dificil encontré mover la extremidad?

M Facil de mover

Medianamente facil de
mover
Poco facil de mover

B Medianamente
complicada de mover
B Complicada de mover

Fuente: Autor

La Figura 57 expresa los resultados de la ubicaciéon de la extremidad segun la
disposicion del usuario, en la cual 7 de los participantes de la prueba estuvieron en
total acuerdo con la facilidad de uso del sistema para la ubicacion de la
extremidad.

M Facil de realizar

Medianamente facil de
realizar

Poco facil de realizar

B Medianamente
complicada de realizar

B Complicada de realizar

Fuente: Autor
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Figura 58. Respuestas de los usuarios a la preguntas. Con respecto a Fijacion del
angulo de la extremidad, en términos de complejidad ¢ qué tan dificil encontré fijar
los angulos del dispositivo?

M Facil de realizar

Medianamente facil de
realizar
Poco facil de realizar

B Medianamente
complicada de realizar
B Complicada de realizar

Fuente: Autor

Figura 59. Respuestas de los usuarios a la preguntas. Con respecto a Fijacion del
angulo de la extremidad, ¢ qué tan reconocible le parecieron las asas para realizar
la dicha fijacion?

B Totalmente entiendible
Medianamente
entiendible
poco entiendible

B Medianamente confusa

W Confusa

Fuente: Autor

La
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Figura 58 refiere los resultados de la facilidad de uso de la fijacion del angulo de la
extremidad con respecto a la mesa de cirugia, 9 participantes opinaron estar de
acuerdo con que es facil de realizar y 9 opinaron estar en total acuerdo con el
reconocimiento de los angulos para dicha fijacion. De acuerdo al resultado, el
dispositivo permite fijar el angulo facilmente en la orientacion deseada.

Figura 60 Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a la Fijacion
entre fémur y tibia ¢ Qué tan legibles encontré las marcas que indican los
angulos?

H Totalmente entiendible
Medianamente
entiendible
poco entiendible

B Medianamente confusa

M Confusa

La muestra que 9 participantes estuvieron en total acuerdo respecto a la lectura
clara de los angulos de inclinacion entre fémur y tibia. Esto indicé la adecuada
aplicacion de la informacién acerca de esta orientacion.

Figura 61 Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a la Fijacién
entre fémur y tibia ¢ Qué tan facil de manipular fue para usted realizar la fijacion?

M Facil de realizar

Medianamente facil de
realizar

Poco facil de realizar

B Medianamente
complicada de realizar

B Complicada de realizar

Fuente: Autor
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Figura 61 Muestra que 9 participantes estuvieron en acuerdo respecto a la
Facilidad en la manipulacion para realizar la fijacion.

Figura 62. Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a Ubicacion de
los portales, ¢, Qué tan facil de realizar encontro la tarea de ubicar los portales.

M Facil de realizar

Medianamente facil de
realizar

Poco facil de realizar

B Medianamente
complicada de realizar

B Complicada de realizar

Fuente: Autor

Respecto a la Figura 62 se puede observar que, los usuarios encontraron con
facilidad los portales utilizados para la técnica de fasciculo Unico.

Figura 63 Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a Ubicacion de
los portales ¢Qué tan evidente el funcionamiento del mecanismo usado en la
tarea de ubicar los portales?.

B Totalmente entiendible
Medianamente
entiendible

poco entiendible

B Medianamente confusa

M Confusa

Fuente: Autor
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Respecto de la grafica 47, 9 de los participantes opinaron estar totalmente de
acuerdo con la facilidad de uso en el momento de ubicar los portales de acceso
para la intervencion artroscépica y de igual manera estuvieron en total acuerdo
con la legibilidad del sistema, ademés 8 dieron su opinion acerca de estar en total
acuerdo con que el dispositivo es reconocible. En conclusion, la ubicacion de los
portales de acceso, son adecuados para la realizacion de la tarea.

En conclusion, los participantes de la prueba expresaron en mayoria su
conformidad a la hora de realizar cada tarea segun la experiencia durante el
desarrollo de esta. Esto indica que la funcionalidad, facilidad de uso y autonomia
cumplen dentro de positivamente.

Se realiz6 una comparacion entre las respuestas obtenidas de los participantes
contra el numero de errores cometido al ejecutar tarea por tarea. La figura 33
muestra cuantos participantes realizaron errbneamente las tareas.

Figura 64. Namero de usuarios que han cometido errores en cada tarea

10

Nuamero de usuarios

tarea 2 tarea 3 tarea 4 tarea 8

Fuente: (Autor)

En contraste con las respuestas de los participantes, los resultados de la
observacion de errores cometidos indicaron que existen dificultades para ejecutar
las tareas 2, 4 y 8 siendo la tarea niamero 4 la que tuvo mayoria.
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Figura 65. Porcentaje y tipos de error realizados por los usuarios en la

tarea #2 (Ajustar el dispositivo a la extremidad mediante correas)

sujecion
del muslo
40%

60%

Fuente: (Autor)

Figura 66. Porcentaje y tipos de error realizados por los usuarios en la tarea
#4(Fijar el angulo de la extremidad, mediante el apriete de un asa.)

no esta
seguro la
direccion
del ajuste
40%

no

encuentra

el asa de
ajuste
60%

Fuente: (Autor)
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Figura 67. . Porcentaje y tipos de error realizados por los usuarios en la de Ubicar
los angulos de 50° con respecto al eje horizontal y 15° con respecto al eje vertical
para la perforacion del tunel femoral, luego fijar el multi axis.

confusion
del eje de
referencia
33%

giro en
sentido
contrario
del ajuste
67%

Fuente: (Autor)

De acuerdo a los resultados, se propone intervenir los elementos del dispositivo
que interactlan con el usuario en las tareas indicadas con errores.

En el registro fotografico mostrado a continuacion, se evidencia la realizacion de la
prueba con los participantes:

Figura 68. Comprobaciones con usuarios 1

Fuente: (Autor)
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Figura 69. Comprobaciones con usuarios 2

Fuente: (Autor)

Figura 70. Comprobaciones con usuarios 3

T g W AW g\'

“Fuente: (Autor)
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5.5 Evaluacién de guias actuales.

5.5.1 Objetivo

Evaluar el dispositivo con respecto a su funcionalidad, facilidad de uso y
autonomia.

5.5.2 Participantes de la prueba

Estudiantes de rotacion de medicina o practicantes de ortopedia y traumatologia
de la Facultad de Salud de la Universidad Industrial de Santander que tengan
conocimiento en el protocolo de abordaje para la reconstruccion de LCA.

NUmero de participantes: 10
5.5.2.1 Variables dependientes.

e Ejecucion de la tarea

e NuUmero de errores en el uso del sistema

5.5.2.2 Variables controladas.

e Mesa de trabajo

e lluminacién

5.5.3 Desarrollo de prueba

5.5.3.1 Herramientas para la prueba.

Las herramientas de la prueba son los objetos que estaran en actividad dentro de
la realizacion de la prueba.

e Dispositivo

e Monitor de visualizacion
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e Camara de Video y Fotografia.

e Instalaciones

e Escritorio

e Sillas.

e Formato de encuesta (Ver anexo D)

e Crondémetro

5.5.3.2 Procedimiento de prueba.

e Documentar toda la prueba fotos y video.

e Medicion de tiempos de ejecucién de cada tarea.

e Organizacion de locaciéon de prueba y mobiliario adecuado.

e Energizar el dispositivo mediante una toma de corriente.

e Dar instruciones al usuario de prueba mediante el cuadro de operaciones.

e Desarrollo de la prueba.

5.5.3.3 Tareas del usuario

Las tareas de usuario se designan para llevar un orden general para todos los
participantes con el fin de evaluar cada una de ellas de forma equitativa, sin dar
lugar a equivocaciones que puedan alterar los resultados. A continuacion se
enumeran cada una de las tareas ejecutadas por los usuarios:
1. Instalar el dispositivo a la mesa de cirugia.
Por medio de un enganche dispuesto para esta tarea, el usuario debe
sujetar el dispositivo a la mesa de cirugia.
2. Ajustar el dispositivo a la extremidad
El usuario ajustara el dispositivo ala extremidad por medio de correas
de belcro dispuestas para ese fin.
3. Ubicar la extremidad 30° hacia el exterior de la mesa de cirugia y elevar
la extremidad 45° con respecto a la mesa de cirugia.

4. Fijar el angulo de la extremidad.
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Por medio de un giro de apriete se realiza el bloqueo del sistema, un
asa en la zona continua a la rétula posee un eje roscado que sirve de
ajuste para ese sistema. El usuario bloque la rétula a través de este.

5. Fijar un angulos de 120° entre fémur y tibia. En la zona articulada del
dispositivo, se encuntra sefialada ua guia para la fijacién del angulo. Por
medio de un ajute realizado con una llave de ajuste, se realiza el
bolqueo.

6. Ubicar los portales de acceso para el instrumental y fijar la platina.

7. Ubicar los angulos de 55° con respecto al eje horizontal y 15° con
respecto al eje vertical para la perforacion del tanel tibial, luego fijar el
multi axis.

8. Ubicar los angulos de 15° con respecto al eje horizontal y 15° con
respecto al eje vertical para la perforacién del tunel femoral, luego fijar el
multi axis.

9. Realizar los anteriores pasos con las herramientas de guia existentes
Se repetiran los pasos anteriores, esta vez el usuario realizara las tareas
con el instrumental de guia existente.

Teniendo en cuenta las tareas desarrolladas previamente, se solicité a los

participantes de la prueba que contestaran una encuesta (ver anexo #).

El objetivo de la encuesta, era evaluar la efectividad y facilidad de uso
subjetivamente, de acuerdo al manifiesto del usuario.

Se realizé un seguimiento a cada participante durante el desarrollo de la prueba,
con el fin de establecer el nimero de errores cometidos en la interaccion con el
dispositivo.
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5.5.3.4 Resultados de la prueba de uso de las guias actuales

Figura 71. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a la instalacion
del dispositivo a la pierna, en términos de identificacion. ¢ El ajuste del dispositivo
a la extremidad le parece?

B Totalmente identificable
‘ ) Medianamente identificable
poco identificable
B Medianamente confuso

H Confuso

Fuente: (Autor)

En la Figura 71 se muestra las respuesta de los participantes, Con respecto a la
identificacion de los elementos para la instalacion del dispositivo a la pierna, En
general, a los participantes le parece poco identificable, los elementos requeridos
para realizar la instalacion del dispositivo, evidenciando un problema.

Figura 72. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a la instalacion
del dispositivo a la pierna, en términos de fuerza. ¢ El ajuste del dispositivo a la
extremidad le parece?

M Facil de realizar

Medianamente facil de
realizar
Poco facil de realizar

B Medianamente
complicada de realizar
B Complicada de realizar

Fuente: (Autor)

La Figura 72, muestra que 7 de los participantes de la prueba opinaron estar en
total desacuerdo con la facilidad de uso del instrumental existente a la hora de
realizar el ajuste a la extremidad eso evidencia un grave problema en el momento
de realizar esta tarea.
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Figura 73. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la ubicacién de la extremidad, en términos de complejidad ¢ Que
tan dificil encontré mover la extremidad?

M Facil de mover

Medianamente facil de
mover
Poco facil de mover

B Medianamente
complicada de mover
B Complicada de mover

Fuente: (Autor)

En la Figura 73 se puede observar que, las guias actuales no tienen problemas en
términos de complejidad para ubicar la extremidad.

Figura 74. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la ubicacion de la extremidad, en términos de fuerza necesaria
¢qué tan dificil fue bloquear el dispositivo?

B F4cil de Bloquear

Medianamente facil de
Bloquear

Poco facil de Bloquear

B Medianamente Dificil
de Bloquear

| Dificil de Bloquear

Fuente: (Autor)

En la Figura 74, se evidencia que en su mayoria, los participantes estan en
desacuerdo con la facilidad de bloqueo de la extremidad, lo que indica que la
necesidad de un soporte para esta tarea es acertada.
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Figura 75. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la ubicacion de la extremidad, en términos de identificacion ¢ qué
tan dificil identificar los angulos de la extremidad?

M |dentificable
Medianamente
Identificable

Poco Identificable

B Medianamente confuso

M confuso

Fuente: (Autor)

La Figura 75 muestra que de forma unanime, los participantes opinaron estar en
total desacuerdo con que identificacion de los angulos de la extremidad en la tarea
de fijacion del angulo de la extremidad, los participantes dejan en evidencia la
necesidad de un elemento para lograr esta identificacion para su fijacion.

Figura 76. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la Fijacion del angulo entre fémur y tibia, en términos de
identificacion ¢ qué tan dificil identificar los angulo entre fémur y tibia?

M |dentificable
Medianamente
Identificable

Poco Identificable

B Medianamente confuso

W confuso

Fuente: (Autor)

En la Figura 76 se evidencia la falta de un elemento que permita identificar el
angulo entre fémur vy tibia.
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Figura 77. Respuestas de los usuarios a la pregunta. Con respecto a las tareas
relacionadas con la Fijacion del angulo entre fémur y tibia, en términos de fuerza
necesaria ¢ qué tan dificil fue fijar angulo entre fémur y tibia?

B Facil de Bloquear

Medianamente facil de
Bloquear

Poco facil de Bloquear

B Medianamente Dificil
de Bloquear

| Dificil de Bloquear

Fuente: (Autor)

La Figura 77, evidencia el alto grado de dificultad presentada por los participantes
de la prueba con respecto a la fijacion del angulo necesario entre fémur vy tibia.
Todos los participantes de la prueba solicitaron ayuda para ello.

Figura 78. Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a Ubicacion de
los portales, en términos de complejidad ¢ Qué tan facil encontro realizar la tarea
de ubicar los portales?

M Facil de realizar

Medianamente facil de
realizar

Poco facil de realizar

B Medianamente
complicada de realizar

B Complicada de realizar

Fuente: (Autor)

De acuerdo a la Figura 78, los participantes se mostraron en poco acuerdo en su
mayoria con la facilidad de ubicar los portales, donde 6 de ellos opinaron de ese
modo Y los restantes, ratificaron la dificultad que se presenta para dicha tarea.
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Figura 79. Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a orientacion
de los portales, en términos de Fuerza requerida ¢Qué tan facil de realizar
encontro la tarea de orientar los portales?

M Facil de realizar

1 Medianamente facil de
realizar

Poco facil de realizar

B Medianamente Dificil
de realizar

m Dificil de realizar

Fuente: (Autor)

A la gran mayoria de los participantes de la prueba les parece que no requieren
mucha fuerza para orientar los portales (Figura 79).

Figura 80.Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a orientacion de
los portales, en términos de identificacion ¢, Qué tan facil fue reconocer los angulos
necesarios para realizar la tarea de orientar los portales?

M identificable
Medianamente
identificable

Poco identificable

B Medianamente confuso

W Confuso

Fuente: (Autor)

La orientacion de los angulos para las perforaciones en tibia y fémur, resultaron
confusos, la herramienta informa el angulo de inclinaciéon pero no indica cémo se
referencia ademas no indica el rumbo, de modo que para ellos es imposible darle

rumbo preciso a la perforacion. Segun los resultados de la prueba, se hace
necesaria la asistencia para dicho fin ver Figura 80.
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Figura 81. Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a la autonomia
en la realizacién de todas las tareas, en términos de requerir asistencia ¢Qué tan
autonoma fue la realizacion de las tareas solicitadas?

B Autonoma

Medianamente
Autonoma

Poco Autonoma

B Medianamente
dependiente

B dependiente

Fuente: (Autor)

Figura 82. Respuesta de los usuarios a la pregunta. Con respecto a la autonomia
en la realizacién de todas las tareas, en términos de postura ¢Qué tan comoda
fue la realizacion de las tareas solicitadas?

® Comoda

Medianamente
Comoda

Poco Comoda

B Medianamente
incomoda

Hincomoda

Fuente: (Autor)

La falta de comodidad y autonomia, se muestra segun la Figura 82, donde los
participantes estuvieron en desacuerdo con respecto al confort necesario para
realizar las tareas propuestas. Cabe sefialar, que dentro de las pruebas, los
participantes requirieron y solicitaron el apoyo de un asistente para realizar las
tareas que se les indico.

En el registro fotografico mostrado a continuacion, se evidencia la realizacion de la
prueba con los participantes:

127



En las Figura 83 y Figura 84se evidencia la prueba realizada a las guias
existentes con residentes de ortopedia, donde se muestra el entorno, material y
tareas en proceso de los participantes en esta.

Dentro de la realizacion de las tareas con las guias existentes, los participantes
solicitaron soporte por parte del equipo de trabajo.

Figura 83. Realizacion de las pruebas comparativas 1

Fuente: (Autor)

Figura 84. Realizacion de las pruebas comparativas 2
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Fuente: (Autor)

5.6 Comparacion guias actuales - dispositivo GEP

5.6.1 Resultados

Determinar la efectividad del dispositivo GEP, con respecto a las soluciones
actuales.

Como en las dos pruebas realizadas a los dispositivos se efectuaron con las
mismas variables (dependientes-independientes y controladas) los resultados se
pueden usar para realizar una comparacion entre los dispositivos. Utilizando los
resultados cuantitativos de las pruebas, se realiz6 una comparacién cualitativa de
los dispositivos con respecto a los requerimientos, para la realizacion de la tarea
de orientacién de la perforacién, teniendo en cuenta las siguientes equivalencias
de las respuestas y mediante la siguiente ecuacion:
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Tabla 16. Equivalencias cualitativas a las respuestas de las encuestas de la
prueba de validacion.

Cumple totalmente con la tarea evaluada 5

Cumple medianamente con la tarea evaluada 4

Cumple en poco la tarea evaluada 3

Incumple medianamente la tarea evaluada 2

Incumple totalmente con la tarea evaluada 1
Ecuacion 2.

ECS5x#EF + ECAx #EF + EC3x#EF + EC2x#EF + EC1x#EF
equivanlencia 5 x # de encuestados totales

EC = Equivalencia cualitativa

EF = Encuestados a favor
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Figura 85. Respuestas Gréafica de comparacion entre guias actuales y dispositivo
propuesto

B Dispositivo GEP

Guias actuales

puntaje promedio
[EEY
O P N W pHp T OO N 0 O O
[T T T T T T T 1
I
O’%

Fuente: (Autor)

En la Figura 85, se muestran los resultados de la comparacion realizada entre las
guias de perforacion actuales y el dispositivo GEP, de esta evaluacion podemos
concluir lo siguiente:

Para la realizacion de la tarea de ajuste a la extremidad, 9 de los 10 participantes
de la prueba luego de la realizacion de la tarea opinaron que el dispositivo GEP,
les permite realizar esta tarea sin presentar inconvenientes, mientras que, para las
guias actuales luego de la realizacion de la tarea, expresaron el apoyo por parte
de estas sin inconvenientes para desarrollar la tarea. Esto indica que el dispositivo
GEP superé de forma satisfactoria la ejecucion del ajuste a la extremidad con
respecto a las guias actuales.

La tarea de ubicacion de la extremidad resultdé para 9 de los 10 participantes
realizable sin inconvenientes con el dispositivo GEP, y luego de realizar la prueba
con la guia existente, 7 de los 10 opinaron en favor de estas. En conclusion, la
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realizacion de la tarea con el dispositivo propuesto, superd positivamente la tarea
ejecutada con las guias actuales.

La evaluacion de la autonomia para la fijacion del dngulo de la extremidad con
respecto a la mesa de cirugia, resulté para el dispositivo GEP con la aceptacién en
unanimidad del apoyo para la fijaciébn del mismo. Lo que evidencia la carencia
para realizar una fijacion de este tipo en el instrumental actual y un aporte
significativo con respecto al soporte para mejorar la autonomia del usuario.

Al igual que la comparacion anterior, en unanimidad los participantes expresaron
estar en total acuerdo con la fijacion del angulo entre el fémur y tibia. Esto
evidencio el aporte con respecto al soporte necesario para la orientacion de la
perforacion de los tuneles, debido a que la fijacion le permite al practicante el
acceso efectivo a la articulacion.

La tarea de ubicacion de los portales de acceso fue mejorada con respecto a las
guias actuales, donde los10 participantes dicen haber logrado efectivamente la
ubicacion de los mismos con el dispositivo GEP.

La orientacion de los angulos obtuvo una mejora con respecto a las guias
existentes, 9 de los participantes opinaron que el sistema de orientacion les
permite realizar esta con mayor efectividad, obteniendo 2 opiniones favorables
MAas respecto a las guias actuales.

La autonomia y comodidad para realizar la tarea se mejoré en un alto porcentaje,
ya gque para las guias actuales solamente 4 participantes expresaron que estas les
otorgan algun grado de las mencionadas caracteristicas, mientras que con el
dispositivo GEP, para la totalidad de los participantes la guia les premiti6 realizar
las tareas con comodidad y autonomia, sin depender de la colaboracién de un
auxiliar permanente.

En general, el dispositivo GEP ha evidenciado en las comprobaciones con
usuarios, la consecucién de mejoras significativas con respecto a las herramientas
de guia actuales. Los usuarios han expresado este tipo de mejoras, siendo de esta
manera que el dispositivo GEP aumento en general la efectividad en la realizacion
de las tareas en un 49% respecto a las guias de orientacidon existentes.
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6 CONCLUSIONES

Se realizaron analisis de literatura y aproximaciones individuales con profesionales
de ortopedia, donde se indag6é a cerca de los problemas existentes en la
perforacion de los tuneles tibial y femoral, donde se encontr6 que los
requerimientos del procedimiento de guia para la perforacion estan ligados a la
funcién, uso, confiabilidad, rendimiento y compatibilidad. Sin embargo, como
resultado de un estudio de campo (observacion en una intervencion reconstructiva
de LCA), se hallaron tres grupos de requerimientos de acuerdo a autonomia
informacion y soporte, teniendo en cuenta el desempefio del cirujano y sus
necesidades existentes durante orientacion para la perforacion.

Se llevo a cabo una valoracion conceptual con expertos en ortopedia, con el fin de
obtener una validacion de los conceptos propuestos a partir de los requisitos de
disefio, donde se encontré que las propuestas satisfacen los requerimientos
establecidos en la etapa de analisis de informacion.

Mediante analisis de elementos finitos en CAD, se realizé una prueba donde los
elementos estructurales fueron sometidos a una fuerza de 175N establecidas
segun el percentil 95, donde se encontré que los elementos estan en capacidad de
soportar las cargas que genera la disposicidon de la extremidad en el dispositivo.

Se confirmé mediante una prueba técnica, que el dispositivo responde a las
necesidades en la medicién de angulos para la orientacién en la intervencion de
LCA, ademas se estableci6 que este dispositivo alcanza un margen de error
absoluto de 0.97°, el cual es aceptable para la orientacion.

Se propuso una canillera ajustable a la antropometria del paciente para
determinar la adaptacion en la ubicacion de los portales de acceso del dispositivo
a diferentes tallas. Mediante una prueba, se encontré que la canillera se adaptaba
a los percentiles, manteniendo la coincidencia de la ubicacion de los portales.
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El dispositivo propuesto fue sometido a una comprobacion con usuarios, con el fin
de validar el funcionamiento, facilidad de uso y autonomia del usuario, donde se
encontré que el 95,7% de los participantes de la prueba, opinaron positivamente
en favor del mismo.

Se realiz6 una prueba comparativa, donde se evalu6 el funcionamiento de las
guias para orientacion de la perforacion actuales y el dispositivo propuesto para la
orientacién en el entrenamiento de la perforacién de los tlneles tibial y femoral,
con usuarios, donde se hall6 que el sistema propuesto fue tuvo un 49% de
favorabilidad respecto a las guias utilizadas actualmente.
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7 CONSIDERACIONES FINALES

7.1 Hallazgos

Se encontr6 que dentro de la intervencion de reconstruccion de LCA, los
problemas relacionados a la perforacion de los taneles tibial y femoral, estan
ligados a la falta de autonomia para realizar la tarea por parte del cirujano, lo que
genera errores en el momento de la orientacidon y en consecuencia errores en la
perforacion.

Se hallé que el procedimiento de orientacion para la perforacion de los tlneles, se
ve afectada negativamente debido a la incorrecta postura adoptada por el cirujano
al realizar dicha tarea, la cual requiere precision en su ejecucion.

Dentro de las aproximaciones individuales con los profesionales de ortopedia, se
gracias a su testimonio, se encontro la carencia de los elementos existentes de
soporte (Leg holder) para la realizacion de las intervenciones de reconstruccién de
LCA, dicha falencia se presenta debido a los elevados costos de implementacion
para los hospitales y clinicas donde se realizan estas intervenciones, obligando a
los profesionales a ajustarse a las condiciones del entorno de cada institucion.

Dentro del desarrollo del proceso de disefio, se encontrd que la ubicacién de los
portales de acceso para el instrumental, es simétrico de acuerdo al plano medial
qgue divide la extremidad, y colineal con respecto al plano frontal, este hallazgo,
permitié6 proponer un elemento que coincida con los mencionados portales en las
dos extremidades, para realizar el apoyo en la orientacion de la perforacion.

El desarrollo de las comprobaciones con usuarios, evidencio falencias en el disefio
de las herramientas de guia existentes, con relacion a su uso y funcion, esto fue
hallado debido a los constantes errores cometidos en la manipulacion de dicho
instrumental, por parte de los participantes de la prueba.

7.2 Limitaciones

El acceso a un asesor experto en el tema de manera permanente, fue una
limitante que marco el avance del proyecto con respecto a opiniones y
validaciones necesarias para el proyecto.
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El acceso a los usuarios determind el avance respecto al tiempo, debido a la poca
disponibilidad de residentes y profesionales de ortopedia para la realizacion de las
comprobaciones con estos.

Dentro del desarrollo del proyecto se requirié tener acceso al entorno de trabajo de
los residentes de ortopedia, la limitante en este aspecto, refiere a la dificultad del
acceso a estos recintos, debido a que se requerian permisos administrativos por
parte del Hospital Universitario de Santander o clinicas donde se realizaron visitas
de campo.

7.3 Trabajo a futuro.

Los estudiantes o residentes de ortopedia, expresaron que el dispositivo debe ser
desarrollado e implementado para el entrenamiento en cirugia reconstructiva de
LCA. Estas opiniones, abren la posibilidad de continuar con el desarrollo de GEP,
implementado tecnologias como la realidad aumentada que les permitan realizar
una simulacion de la intervencién y tomar experiencia antes de avanzar al trabajo
con pacientes.

De acuerdo a las entrevistas que se realizaron con los expertos en ortopedia, en
su mayoria opinaron que el dispositivo se puede seguir desarrollando para darle
utilidad dentro del quiréfano, expresaron que puede llegar a ser una herramienta
gue les contribuya a mejorar su desempefio dentro de intervencion.
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Anexos

Anexo A. Cuestionario de entrevista con expertos para identificar necesidades.

DISENO DE UN DISPOSITIVO DE APOYO PARA EL ENTRENAMIENTO EN
PERFORACION DEL TUNEL FEMORAL Y TUNEL TIBIAL DURANTE EL
PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DE LCA

ENCUESTA

Protocolo: Buenos dias / tardes, soy estudiante de disefio Industrial de la UIS, mi
nombre es Harold Michell Torres Carvajal y estoy realizando una investigacion
para desarrollar dispositivo de apoyo para el entrenamiento en perforacion del
tunel femoral y tunel tibial durante el procedimiento de cirugia reconstructiva de
Ica. ¢ Le gustaria participar? (Respuesta aceptada: Si)

¢ Tiene afan? (Respuesta aceptada: No). Muchas gracias.

El objetivo del cuestionario que usted contestara es identificar necesidades de los
ortopedistas en la orientacion para la perforacion de los tineles femoral y tibial. A
continuacion le voy a mostrar realizar unas preguntas .Recuerde que su
participacion sera de gran ayuda para el desarrollo del estudio.

Le tomara menos de 10 minutos contestar el cuestionario. Yo le estaré avisando
cuando se cumplan el tiempo. Le agradezco su colaboracion.

Nombre del Ortopedista:
Fecha de la entrevista: Fecha del dia de la entrevista.
Las preguntas son las siguientes

¢El instrumental de guia le brinda asistencia para la orientacion, ubicacion de la
perforacion de los tuneles tibial y femoral. ¢ Cémo lo logra?

¢El instrumental de guia, le permite disponer de la extremidad en cualquier
posicion?

¢ Como asegura usted la extremidad cuando maniobra el instrumental de guia?,
¢,Puede hacer esto usted solo?
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¢ Cuando requiere elementos diferentes al instrumental guia, estos se pueden
dejar instalados sin necesidad de un auxiliar que los sostenga?, ¢seria necesario
encontrar una solucién a esto, por qué?

¢Cuéando manipula el instrumental guia, este le permite hacerlo sin presentar
problemas, o existe alguna complicacion que no le deja realizar una tarea con
este?

¢, Como estan dispuestas las herramientas para su uso, cuando usted va a realizar
una intervencién?

¢ Son faciles de instalar las herramientas de guia en la articulacion?
¢, Siempre es posible realizar la tarea sin cambios en el instrumental?
¢ El instrumental le da informacién de algun paso que deba realizar?
¢ Qué tan compleja es la composicion del instrumental?

.Se ha averiado el instrumental cuando usted esta en el desarrollo de la
intervencion?

¢ El instrumental se maneja para diferentes personas?

Con respecto a su entrenamiento durante la etapa de residencia de ortopedia,
¢usted como recibié el entrenamiento para cirugia?
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Anexo B. Cuestionario para verificar y dar prioridad a los requerimientos con
expertos.

DISENO DE UN DISPOSITIVO DE APOYO PARA EL ENTRENAMIENTO EN
PERFORACION DEL TUNEL FEMORAL Y TUNEL TIBIAL DURANTE EL
PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DE LCA

ENCUESTA

Protocolo: Buenos dias / tardes, soy estudiante de disefio Industrial de la UIS, mi
nombre es Harold Michell Torres Carvajal y estoy realizando una investigacion
para desarrollar dispositivo de apoyo para el entrenamiento en perforacion del
tunel femoral y tunel tibial durante el procedimiento de cirugia reconstructiva de
Ica. ¢ Le gustaria participar? (Respuesta aceptada: Si).

¢ Tiene afan? (Respuesta aceptada: No). Muchas gracias.

El objetivo del cuestionario que usted contestara es verificar y dar prioridad a las
necesidades de los ortopedistas en la orientacion para la perforacion de los
tuneles femoral y tibial. A continuacion le voy a realizar unas preguntas .Recuerde
que su participacion sera de gran ayuda para el desarrollo del estudio.

Le tomara menos de 10 minutos para contestar el cuestionario. Yo le estaré
avisando cuando se cumplan el tiempo. Le agradezco su colaboracion.

Nombre del Ortopedista:
Fecha de la entrevista: Fecha del dia de la entrevista.

Las preguntas son las siguientes
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Pertinente

Medianamente| Poco
pertienente |pertinente

Medianamente
impertinente

Impertinente

Asiste e indica la ubicacion, inclinacion'y
orientacion de la perforacion

Permite la disposicion de la extremidad
en diferentes posiciones

Permite la fijacion de la extremidad en
diferentes posiciones

soporta el instrumental necesario para la
perforacion

Su manipulacion es sencilla

Se ajusta al entorno de trabajo (mesa
cirugia)

Expresa la funcion de cada uno de sus
componentes

Se adapta e instala con facilidad a las
extremidades inferiores

Expresa consistencia y seguridad para
ejecutar la tarea

Esta compuesto por la menor cantidad de
elementos

Posee una estructura robusta que soporta
la manipulacion ruda

Permite el acople del instrumental
necesario en la intervencion(taladro,
artroscopio, guia tibial femoral, fresa)

Se ajusta a diferentes antropometrias
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Anexo C. Cuestionario de evaluacion de conceptos con expertos.

DISENO DE UN DISPOSITIVO DE APOYO PARA EL ENTRENAMIENTO EN
PERFORACION DEL TUNEL FEMORAL Y TUNEL TIBIAL DURANTE EL
PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DE LCA.

ENCUESTA

Protocolo: Buenos dias / tardes, soy estudiante de disefio Industrial de la UIS, mi
nombre es Harold Michell Torres Carvajal y estoy realizando una investigacion
para desarrollar dispositivo de apoyo para el entrenamiento en perforacion del
tunel femoral y tanel tibial durante el procedimiento de cirugia reconstructiva de
Ica. ¢ Le gustaria participar? (Respuesta aceptada: Si).

¢ Tiene afan? (Respuesta aceptada: No). Muchas gracias.

El objetivo del cuestionario que usted contestara es verificar y dar prioridad a las
necesidades de los ortopedistas en la orientacion para la perforacion de los
tuneles femoral y tibial. A continuacion le voy a mostrar unas imagenes de un
concepto. Recuerde que su participacion sera de gran ayuda para el desarrollo del
estudio.

Le tomara menos de 10 minutos contestar el cuestionario. Yo le estaré avisando
cuando se cumplan el tiempo. Le agradezco su colaboracion.

Nombre del Ortopedista:
Fecha de la entrevista: Fecha del dia de la entrevista.
Las preguntas son las siguientes

1. El acople a la mesa de cirugia es:

Muy Pertinente

Medianamente Pertinente

Pertinente

Medianamente impertinente

impertinente
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2. Siguiendo el protocolo de la intervencion, ¢.en cual de los puntos de este,
se deberia instalar el dispositivo?
3. El sistema permite soportar las guias tibial y femoral existentes:

Si__ No__ ¢Porque?

4. Es suficiente el soporte visual y estructural propuesto para el profesional,
para realizar la perforacion tibial y femoral en la intervencion.

Suficiente

Medianamente suficiente

Poco suficiente

Medianamente insuficiente

Insuficiente

5. El funcionamiento de los mecanismos de ajuste es:

identificable

Medianamente identificable

Poco identificable

Medianamente no identificable

No identificable

6. ¢Considera que con el soporte propuesto, el practicante pueda realizar las
tareas requeridas para la intervencion, de manera autonoma?

Si_ No___ ¢Porqué?
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Anexo D. Encuesta para realizadores de la comprobacién antropométrica

DISENO DE UN DISPOSITIVO DE APOYO PARA EL ENTRENAMIENTO EN
PERFORACION DEL TUNEL FEMORAL Y TUNEL TIBIAL DURANTE EL
PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DE LCA

ENCUESTA

Protocolo: Buenos dias / tardes, soy estudiante de disefio Industrial de la UIS, mi
nombre es Harold Michell Torres Carvajal y estoy realizando una investigacion
para desarrollar dispositivo de apoyo para el entrenamiento en perforacion del
tanel femoral y tanel tibial durante el procedimiento de cirugia reconstructiva de
Ica. ¢ Le gustaria participar? (Respuesta aceptada: Si).

¢ Tiene afan? (Respuesta aceptada: No). Muchas gracias.

El objetivo del cuestionario que usted contestara es verificar si el concepto
propuesto cumple con los requerimientos de adaptabilidad antropométrica. A
continuacion le voy a explicar la tarea a realizar, luego usted realizara la tarea y
luego me contestara algunas preguntas. Recuerde que su participacion sera de
gran ayuda para el desarrollo del estudio.

Le tomara menos de 10 minutos contestar el cuestionario. Yo le estaré avisando
cuando se cumplan el tiempo. Le agradezco su colaboracion.

Fecha de la entrevista: Fecha del dia de la entrevista.
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Las preguntas son las siguientes

¢Pudo instalar el sistema GEP en las extremidades de los participantes?

S| NO

Persona 1

Persona 2

Persona 3

Persona 4

Persona 5

Persona 6

Persona 7

Persona 8

Persona 9

Persona 10

Ubicacion de los portales

¢ Logroé ubicar los portales de acceso en los participantes con el sistema GEP?

S NO

Persona 1

Persona 2

Persona 3

Persona 4

Persona 5

Persona 6

Persona 7

Persona 8

Persona 9

Persona 10
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Anexo E. Formato de encuesta de validacién con usuarios

DISENO DE UN DISPOSITIVO DE APOYO PARA EL ENTRENAMIENTO EN
PERFORACION DEL TUNEL FEMORAL Y TUNEL TIBIAL DURANTE EL
PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DE LCA

ENCUESTA

Protocolo: Buenos dias / tardes, soy estudiante de disefio Industrial de la UIS, mi
nombre es Harold Michell Torres Carvajal y estoy realizando una investigacion
para desarrollar dispositivo de apoyo para el entrenamiento en perforacion del
tunel femoral y tanel tibial durante el procedimiento de cirugia reconstructiva de
Ica. ¢ Le gustaria participar? (Respuesta aceptada: Si)

¢ Tiene afan? (Respuesta aceptada: No). Muchas gracias.

El objetivo del cuestionario que usted contestara es validar si el dispositivo
propuesto cumple con las necesidades en la orientacion para la perforacion de los
tuneles femoral y tibial. A continuacién le explicare el procedimiento y luego le
realizare unas preguntas .Recuerde que su participacion sera de gran ayuda para
el desarrollo del estudio.

Le tomara menos de 10 minutos contestar el cuestionario. Yo le estaré avisando
cuando se cumplan el tiempo. Le agradezco su colaboracion.

Fecha de la prueba: Fecha del dia de la entrevista.

Teniendo en cuenta las tareas desarrolladas previamente, le solicitamos que opine
segun su experiencia en la prueba.

Con respecto a la instalaciéon del dispositivo a la pierna, en términos de
identificacion. ¢ El ajuste del dispositivo a la extremidad le parece?

Totalmente | Medianamente | poco Medianamente | Confuso
identificable | identificable identificable | confuso
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Con respecto a la instalacion del dispositivo a la pierna, en términos de fuerza. ¢ El

ajuste del dispositivo a la extremidad le parece?

Facil de
ajustar

Medianamente
Facil de
ajustar

Poco Facil
de ajustar

Medianamente
complicado de
ajustar

Complicado
de ajustar

Con respecto a las tareas relacionadas con la ubicacion de la extremidad, en

términos de complejidad ¢, Que tan dificil encontré mover la extremidad?

Facil de
mover

Medianamente
facil de mover

Poco facil
de mujer

Medianamente
complicado

Complicado
de mover

Con respecto a las tareas relacionadas con la ubicacién de la extremidad, en

términos de fuerza necesaria ¢ qué tan dificil fue bloquear el dispositivo?

Facil de
bloquear

Medianamente
facil bloquear

Poco facll
de
bloquear

Medianamente
Dificil de
Bloquear

Dificil de
Bloquear

Con respecto a las tareas relacionadas con la ubicacién de la extremidad, en
términos de identificacion ¢ qué tan dificil identificar los &ngulos de la extremidad?

Medianamente confuso

Confuso

Poco
identificable

Medianamente
identificable

identificable
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Con respecto a las tareas relacionadas con la Fijacion del angulo entre fémur y
tibia, en términos de identificacion ¢ qué tan dificil identificar los angulo entre fémur

y tibia?

identificable

Medianamente
identificable

Poco

identificable

Medianamente
confuso

confuso

Con respecto a las tareas relacionadas con la Fijacion del angulo entre fémury
tibia, en términos de fuerza necesaria ¢ qué tan dificil fue fijar angulo entre fémury

tibia?

Facil de | Medianamente | Poco Féacil | Medianamente | Dificil de
bloquear Facil de dificil de bloquear
bloquear De bloquear
bloquear

Con respecto a Ubicacién de los portales, en términos de complejidad ¢ Qué tan
facil encontro realizar la tarea de ubicar los portales?

Facil de
realizar

Medianamente
Facil de
realizar

Poco Facil
de Facil

Medianamente
complicada de
realizar

complicada
de realizar

Con respecto a orientacion de los portales, en términos de Fuerza requerida ¢ Qué
tan facil de realizar encontr¢ la tarea de orientar los portales?

Facil de

realizar

Medianamente
Facil de
realizar

Poco Féacil
de realizar

Medianamente | dificil de
dificil de | realizar
realizar
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Con respecto a orientacion de los portales, en términos de identificacion ¢Qué tan
facil fue reconocer los angulos necesarios para realizar la tarea de orientar los
portales?

identificable | Medianamente Poco Medianamente confuso
identificable | identificable confuso

Con respecto a la autonomia en la realizacién de todas las tareas, en términos de
requerir asistencia ¢Qué tan autonoma fue la realizacion de las tareas
solicitadas?

Auténoma Medianamente Poco Medianamente | dependiente
Auténoma Auténoma | dependiente

Con respecto a la autonomia en la realizacién de todas las tareas, en términos de
postura ¢Qué tan comoda fue la realizacion de las tareas solicitadas?

Cébmoda | Medianamente Poco Medianamente | incomoda
Cémoda Comoda incomoda
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Anexo F. Formato de encuesta para participantes de la prueba de comparacion

DISENO DE UN DISPOSITIVO DE APOYO PARA EL ENTRENAMIENTO EN
PERFORACION DEL TUNEL FEMORAL Y TUNEL TIBIAL DURANTE EL
PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DE LCA

ENCUESTA

Protocolo: Buenos dias / tardes, soy estudiante de disefio Industrial de la UIS, mi
nombre es Harold Michell Torres Carvajal y estoy realizando una investigacion
para desarrollar dispositivo de apoyo para el entrenamiento en perforacion del
tunel femoral y tunel tibial durante el procedimiento de cirugia reconstructiva de
Ica. ¢ Le gustaria participar? (Respuesta aceptada: Si)

¢ Tiene afan? (Respuesta aceptada: No). Muchas gracias.

El objetivo del cuestionario que usted contestara es validar si el dispositivo
propuesto cumple con las necesidades en la orientacion para la perforacion de los
tuneles femoral y tibial. A continuacion le explicare el procedimiento y luego le
realizare unas preguntas .Recuerde que su participacion sera de gran ayuda para
el desarrollo del estudio.

Le tomara menos de 10 minutos contestar el cuestionario. Yo le estaré avisando
cuando se cumplan el tiempo. Le agradezco su colaboracion.

Fecha de la prueba: Fecha del dia de la entrevista.

Teniendo en cuenta las tareas desarrolladas previamente, le solicitamos que opine
segun su experiencia en la prueba.

Con respecto a la instalacion del dispositivo a la pierna, en términos de
identificacion. ¢ El ajuste del dispositivo a la extremidad le parece?

Totalmente | Medianamente | poco Medianamente | Confuso
identificable | identificable identificable | confuso
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Con respecto a la instalacion del dispositivo a la pierna, en términos de fuerza. ¢ El

ajuste del dispositivo a la extremidad le parece?

Facil de
ajustar

Medianamente
Facil de
ajustar

Poco Facil
de ajustar

Medianamente
complicado de
ajustar

Complicado
de ajustar

Con respecto a las tareas relacionadas con la ubicacion de la extremidad, en

términos de complejidad ¢, Que tan dificil encontré mover la extremidad?

Facil de
mover

Medianamente
facil de mover

Poco facil
de mujer

Medianamente
complicado

Complicado
de mover

Con respecto a las tareas relacionadas con la ubicacién de la extremidad, en

términos de fuerza necesaria ¢ qué tan dificil fue bloquear el dispositivo?

Facil de
bloquear

Medianamente
facil bloquear

Poco facil
de
bloquear

Medianamente
Dificil de
Bloquear

Dificil de
Bloquear

Con respecto a las tareas relacionadas con la ubicacién de la extremidad, en
términos de identificacion ¢ qué tan dificil identificar los &ngulos de la extremidad?

Medianamente confuso

Confuso

Poco
identificable

Medianamente
identificable

identificable
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Con respecto a las tareas relacionadas con la Fijacion del angulo entre fémur y
tibia, en términos de identificacion ¢ qué tan dificil identificar los angulo entre fémur

y tibia?

identificable

Medianamente
identificable

Poco

identificable

Medianamente
confuso

confuso

Con respecto a las tareas relacionadas con la Fijacion del angulo entre fémury
tibia, en términos de fuerza necesaria ¢ qué tan dificil fue fijar angulo entre fémury

tibia?

Facil de | Medianamente | Poco Féacil | Medianamente | Dificil de
bloquear Facil de dificil de bloquear
bloquear De bloquear
bloquear

Con respecto a Ubicacién de los portales, en términos de complejidad ¢ Qué tan
facil encontro realizar la tarea de ubicar los portales?

Facil de
realizar

Medianamente
Facil de
realizar

Poco Facil
de Facil

Medianamente
complicada de
realizar

complicada
de realizar

Con respecto a orientacion de los portales, en términos de Fuerza requerida ¢ Qué
tan facil de realizar encontr¢ la tarea de orientar los portales?

Facil de

realizar

Medianamente
Facil de
realizar

Poco Féacil
de realizar

Medianamente | dificil de
dificil de | realizar
realizar
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Con respecto a orientacion de los portales, en términos de identificacion ¢Qué tan
facil fue reconocer los angulos necesarios para realizar la tarea de orientar los
portales?

identificable | Medianamente Poco Medianamente confuso
identificable | identificable confuso

Con respecto a la autonomia en la realizacién de todas las tareas, en términos de
requerir asistencia ¢Qué tan autonoma fue la realizacion de las tareas
solicitadas?

Auténoma Medianamente Poco Medianamente | dependiente
Auténoma Auténoma | dependiente

Con respecto a la autonomia en la realizacién de todas las tareas, en términos de
postura ¢Qué tan comoda fue la realizacion de las tareas solicitadas?

Cébmoda | Medianamente Poco Medianamente | incomoda
Cémoda Comoda incomoda
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Anexo G. Tabla dimensiones antropométricas poblacion trabajadora

51 51.8 53.3 55 56.7 58.4 59.5
8.3 8.4 8.7 9.1 9.5 10.1 10.5
44.5 45.6 48 51 54 57.6 60
30.4 31 32.3 34.2 36 37.7 39.2
52.7 53.7 55.3 57 58.7 60.3 61.3
8.8 9 9.3 9.7 10.1 104 10.7
45.3 46.8 49.1 52 54.7 57.1 59.3
31.7 325 34.1 35.1 37.7 9.2 40.2
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Anexo H. Planos del sistema GEP

. 258.188 s g 635.168

315.900

d

>
Vista general Harold M. Torres C
Sistema GEP Pablo A. Gelvez M. Universidad Industrial de Santander
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# pieza Nombre # pieza Nombre
1 Engache amesadecirugia| 12 | Extensionfemoral
2 Ajuste altura 13 Extension tibial
3 Ajuste aliura- Cadera 14 Canillera
4 Camisa de rotula 15 Riel platina canillar
5 Seguro rotula 16__| Base sin fin-Corona
6 Ajuste tomillo prisionero 17 Platina multi-axis
7 Rotula 18 Tomillo sin-in
8 Asa ajuste rotula 19 | Eje multi-axis infermo
9 20 Muiti axis 1
10 Camisa extension femoral 21 Muiti axis 2
11 Muslera 22 Eje externo

Vista explosionada
Sistema GEP

Harold M. Torres C
Pablo A. Gelvez M.

Universidad Industrial de Santander
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