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RESUMEN

TITULO: DISENO Y CONSTRUCCION DE UN SISTEMA PROTESICO TRANSFEMORAL DE BAJO
COSTO QUE EMULE EL MOVIMIENTO RELATIVO DEL FEMUR RESPECTO A LA TIBIA EN EL
PLANO TRANSVERSAL"

AUTOR: LUIS ANDERSON HERNANDEZ LARROTTA, ANDRES PARMENIO MANTILLA
CORREDOR™

PALABRAS CLAVE: Disefio, prétesis, rodilla, transfemoral, policéntrico.

DESCRIPCION

En este proyecto de investigacion se construyd un mecanismo de rodilla policéntrico, de cuatro (4)
barras, implementando algoritmos genéticos como metodologia de sintesis, siguiendo como
patrones condicionales una curva modificada de la cinematica de la rodilla incluyendo en ella el
movimiento relativo de translacidon anteroposterior y una variante del mecanismo de watt. Los
cuerpos principales del mecanismo, que soportan menores esfuerzos se construyeron mediante
impresion 3D 100% sdlida, utilizando resina Epoxi 9400, mientras que los componentes mas criticos
como brazos y pasadores/resortes de torsiébn fueron mecanizados en torno y fresadora
convencionales con Aluminio 6063 y acero inoxidable AISI 304, respectivamente. Como resultado,
se obtuvo un prototipo funcional, que proporciona estabilidad y comodidad al paciente durante la
marcha, con un costo de produccién de $COP 2’000.000, vida util estimada de 2 afios y con muy
baja probabilidad de fallar por corrosion galvanica, lo cual es un factor relevante teniendo en cuenta
el entorno de humedad pueblo-campo en el que se desempenfia el paciente. La validacion de este
proyecto se llevé a cabo durante varias fases del disefio, realizando impresiones 3D para verificar
requerimientos de movimiento y realizar modificaciones de la configuracién geométrica; haciendo
simulaciones en Solid Works, con resultados favorables para el andlisis de desplazamientos vy el
esfuerzo maximo Von Mises y mediante encuestas de satisfaccién aplicadas al paciente.

* Trabajo de Grado
™ Facultad de Ingenierias Fisicomecanicas. Escuela de Ingenieria Mecénica. Director: Diego Fernando Villegas
Bermudez, Doctor en Ingenieria Mecanica. Codirector: Luis Antonio Bautista Hernandez, Ingeniero Mecanico.
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ABSTRACT

TITLE: DESIGN AND CONSTRUCTION OF A LOW-COST TRANSFEMORAL PROSTHETIC
SYSTEM THAT EMULATES THE RELATIVE MOVEMENT OF THE FEMUR WITH RESPECT TO
THE TIBIA IN THE TRANSVERSE PLANE™

AUTHOR: LUIS ANDERSON HERNANDEZ LARROTA, ANDRES PARMENIO MANTILLA
CORREDOR™

KEY WORDS: Design, prosthesis, knee, transfemoral, polycentric.

Description

In this research project, a four-bar polycentric knee mechanism was constructed, implementing
genetic algorithms as a synthesis methodology. A modified curve of knee kinematics was used as
conditional patterns, including the relative anteroposterior translational movement and a variant of
the Watt mechanism. The main bodies of the mechanism, which bear lesser loads, were constructed
using 100% solid 3D printing with Epoxi 9400 resin. Meanwhile, critical components such as arms
and torsion pins/springs were machined using conventional lathe and milling machines, with
Aluminum 6063 and stainless steel AISI 304, respectively. As a result, a functional prototype was
obtained, providing stability and comfort to the patient during walking, with a production cost of COP
2,000,000 (Colombian Pesos), an estimated lifespan of 2 years, and a very low probability of failure
due to galvanic corrosion. This is a relevant factor considering the humid rural environment in which
the patient operates. The validation of this project was carried out during various design phases,
including 3D printing to verify movement requirements and make modifications to the geometric
configuration. Solid Works simulations were conducted, yielding favorable results for displacement
analysis and maximum Von Mises stress. Additionally, patient satisfaction surveys were
administered.

* Degree work

™ Faculty of Physical-Mechanical Engineering. School of Mechanical Engineering. Director: Diego Fernando
Villegas Bermuadez, PhD in Mechanical Engineering. Co-director: Luis Antonio Bautista Hernandez,
Mechanical Engineer.
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INTRODUCCION

En un pais como Colombia en el cual la cultura incluyente se ve reflejada en muy
poca medida en todos los ambitos, el panorama para las personas que han sufrido
mutilaciones no resulta muy prometedor. El problema yace en la dificultad que
sugiere la reinsercion en la sociedad, ambiente laboral y el desempefio diario para
una persona post trauma, factor que reduce notablemente la calidad de vida de los
afectados ya que va ligado a la disminucion de oportunidades de crecimiento y
desarrollo. El hecho mencionado anteriormente, debe su razon de ser a distintas
realidades del pais que convergen en soluciones insuficientes donde incluso la
mejor alternativa existente no logra adaptarse a los requerimientos de tecnologia,

confort y economia que plantea la situacion.

En primer lugar, se tiene la problematica en el marco de la violencia que aun agobia
al pais, siendo que en Colombia segun la oficina del Alto Comisionado para la Paz*
se han registrado 11.801 victimas por minas antipersonal y municion sin explosionar
hasta el afio 2019, representando cerca del 80% de las amputaciones de miembro
inferior. Estas victimas son en su mayoria soldados, campesinos y habitantes de las

areas rurales.

Asimismo, la segunda mayor causa de amputaciones de miembro inferior son los
accidentes de transito, producto de vias en malas condiciones y manejo erréneo de
vehiculos a causa de la falta de implementacion de politicas educativas, y
finalmente, como consecuencia del sistema de salud ineficiente que nos rige, la
tercera causa de amputaciones transfemorales obedece a patologias o traumas

tratados indebidamente.

L OFICINA DE ALTO COMISIONADO PARA LA PAZ. Descontamina Colombia. Obtenido de Victimas de
minas antipersonales: 2019. http://www.accioncontraminas.gov.co/estadisticas/Paginas/victimas-minas-
antipersonal.aspx

16


http://www.accioncontraminas.gov.co/estadisticas/Paginas/victimas-minas-antipersonal.aspx
http://www.accioncontraminas.gov.co/estadisticas/Paginas/victimas-minas-antipersonal.aspx

Lo curioso de esto, es que, segun Alberto Esquenazi’® en su articulo sobre la
amputacion, rehabilitacion y restauracion de proétesis, de 63.000 habitantes en
Colombia con amputacion transfemoral, la demanda de protesis es solamente de
2000 por afo debido a que, aunque a nivel ingenieril existen diversas soluciones y
sistemas sofisticadamente especializados, la accesibilidad a estos por parte de la

poblacién vulnerada es muy baja en términos de costos.

De esta manera, se considera pertinente el planteamiento de un proyecto de
investigacion que consista en la generacion de un sistema protésico transfemoral,
de modo que el prototipo satisfaga las necesidades de una persona cuyas
actividades laborales sean de caracter rural. Esto implica que la protesis a disefar
ademas de tener requerimientos de calidad para soportar cargas de fatiga en
jornadas continuas debe imitar tan exacto como sea posible la marcha de una
persona sin amputacion en buenas condiciones de salud, por supuesto, todo esto
bajo la vision de que el producto desarrollado sea asequible para la poblacion

vulnerable.

En este sentido, la prétesis a disefiar debe satisfacer no solamente el movimiento
de flexo-extension de la pierna vista como un todo, si no también los movimientos
relativos internos que tienen lugar en la articulacion de la rodilla: esto implica
rotacion durante los primeros 15° de flexién y deslizamiento entre los 15° y 90°.
Dicha traslacion del fémur se da hasta el punto mas posterior en el menisco lateral
y un poco mas de la mitad en el menisco medial, siendo estas las dimensiones
aproximadas segun un estudio realizado en Chile donde 1: Diametro
anteroposterior, 2: Abertura meniscal, 3: Ancho externo anterior, 4. ancho externo

posterior y 5: Ancho parte media.

2 ESQUENAZI, A. Amputation rehabilitation and prosthetic restoration. From surgery to community
reintegration. Disability and Rehabilitation, 26(14-15), 831-836. 2004.
https://doi.org/10.1080/09638280410001708850
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Figura 1. Dimensionamiento de los meniscos

Fuente: TORREZ, J.C.; OLAVE, M. C.; TORREZ, H. F. & OLAVE, E. Caracteristicas Biométricas de
los Meniscos en Rodillas de Individuos Chilenos. Int. J. Morphol. vol.29 no.3 Temuco set. 2011
https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0717-95022011000300058

Figura 2. Rango de valores para cada menisco segun el caso.

Caso . Difmectro A-P . Ahr.;:nurl mensscal Ameclye extremo antenor Ancho extremo postaor
L M L M L M L M
| 138 41.7 1i.6 il 5.8 8.5 11.0 11.9
. 4.1 4.7 124 8.5 10,7 26 10.3 14.5
] 37,3 451 204 3.6 10,5 =8 114 159
4 3.0 336 11.0 158 £1 56 7.3 10,7
] 274 56 9.5 210 10,0 55 10.4 15,2
] 6.5 419 9.4 240 10.5 a3 11.2 17,7
T 34.3 50,7 8.5 10,2 11,9 10,5 12,8 12,6
g 458 44.5 14.6 24,1 153 12.6 13,1 13.8
o 37.7 44.7 BT 26,2 13.4 T2 10,3 0.3
10 6.8 46,1 6.5 4.8 9.6 10,5 11.5 133
Promedio 3.7 432 11.5 26.1 109 0.2 10.9 13.5
0.5 7.7 52 4.0 54 12 2.0 1.6 15

Fuente: TORREZ, J.C.; OLAVE, M. C.; TORREZ, H. F. & OLAVE, E. Caracteristicas Biométricas de
los Meniscos en Rodillas de Individuos Chilenos. Int. J. Morphol. vol.29 no.3 Temuco set. 2011
https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0717-95022011000300058

De acuerdo con lo anterior, debido a que el deslizamiento relativo denominado
traslacion anteroposterior posee un mayor protagonismo en la cinematica de la
pierna, se estima necesario optimizar el mecanismo de rodilla con respecto a los
existentes en el mercado para garantizar que su movimiento emule el propio
realizado por la articulaciéon femorotibial de un ser humano sano, logrando replicar

la flexo-extension de la pierna ocurrida en el plano sagital, permitiendo la rotacion
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de dicha articulacion en el eje transversal simultaneamente con la traslacion
anteroposterior producida por el cizallamiento articular que corresponde a la fuerza
que se produce a través del apoyo de los céndilos femorales sobre los platillos
tibiales, y que en un rodilla real se evidencia en un grado minimo de desplazamiento
relativo entre el fémur y la tibia permitido por los ligamentos cruzados anterior y
posterior.
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1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Disefiar y construir una protesis transfemoral policéntrica asequible para un
paciente de estrato socioecondémico bajo, cuyo mecanismo de rodilla permita emular
la traslacion anteroposterior ocurrida en la articulacion femorotibial durante el

movimiento de flexo-extensién en el plano sagital.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Disefiar un mecanismo policéntrico que imite el movimiento de traslacion
anteroposterior de la rodilla para una protesis transfemoral basandose en un
proceso de sistemas de ingenieria.

e Manufacturar el prototipo del sistema protésico bajo los preceptos de economia
y confort.

e Validar la funcionalidad del prototipo y el cumplimiento de los requerimientos
mediante la implementacién de encuestas de satisfaccion aplicados a un

paciente con amputacion transfemoral.
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2. CUERPO DEL TRABAJO

2.1 MARCO TEORICO

Con la finalidad de plantear adecuadamente una metodologia de disefio y precisar
los objetivos propuestos en este proyecto de investigacion, es necesario desarrollar
un escenario que profundice en la terminologia y los avances tecnoldgicos
relacionados con el mismo. De igual manera, con el propdsito de facilitar la
comprension de este trabajo por parte de otros investigadores, es indispensable
proporcionar un marco teérico que permita al lector interactuar con el documento de
una manera mas versatil y le oriente a extraer de él los aspectos importantes para

si mismo de una manera méas sencilla.

2.1.1 Antecedentes. Es de vital importancia conocer el estado actual a nivel
investigativo del tema que se esta desarrollando, por ello se lleva a cabo una
revision de literatura a nivel internacional, nacional y regional en el ambito de las
prétesis transfemorales, y especificamente en los mecanismos de rodilla, para
conocer el contexto global de los avances en dichas areas durante la Gltima década,
los cuales han sido considerablemente relevantes con respecto al inicio del milenio
y suplirse de herramientas y conocimientos que aporten a la elaboracion del
proyecto. Para esto se recopila informacién de un conjunto de trabajos de grado,
resultados de investigaciones institucionales, ponencias, articulos en revistas

especializadas, etc.
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2.1.1.1 Marco Internacional

e Andlisis estructural de una prétesis de rodilla tipo policéntrica.?

Como primer referente internacional se tiene esta investigacion realizada por la
universidad Autbnoma de San Luis Potosi de México, donde el objeto de estudio fue
el andlisis dinamico de la rodilla humana a lo largo de un ciclo completo de caminado
para la generacion de una prétesis de tipo policéntrica. En este tipo de protesis el
peso, costo y complejidad del mecanismo de rodilla representan un reto mayor
comparado a las de tipo bisagra, sin embargo, es pertinente para aplicaciones que
requieren grandes esfuerzos de fatiga y cargas mayores como es el caso de nuestra
necesidad. El principal aporte de este a nuestro proyecto de investigacion es su
conclusioén sobre la velocidad de caminado como parametro fundamental influyente
en la caracterizacion de la marcha y los demas parametros de disefio, y en segunda
medida, el analisis estructural sugerido mediante el software ANSYS para la

determinacion del ciclo de vida del prototipo.

e Disefio y modelado virtual del mecanismo policéntrico de una prétesis de rodilla.*
Uno de los grandes aportes a principio de década proveniente de la Escuela
Superior Politécnica del Litoral yace en el modelamiento virtual, cuyo proyecto de
investigacion se enfocé en el mecanismo de rodilla, policéntrico también, con el fin
de generar prototipos con cinematica mas similar a la realidad. En este, se plantea
la conveniencia del uso de la interfaz SolidWorks-Ansys para reducir el tiempo de
disefio cuando se presenta la necesidad de hacer modificaciones en la geometria
de algunas secciones muy especificas. A su vez, presenta datos importantes acerca
del patron de movimiento del centroide obtenidos gracias al modelo matematico
implementado, los cuales pueden ser utiles en el disefio de nuestro prototipo, o al

mMenos su concepto.

$ MEDELLIN, H., GONZALEZ, R. & ARELLANO, J.C. Anélisis estructural de una protesis de rodilla tipo
policéntrica. Academia Journals. 2018

4 CASTRO, L., & CAMACHO B, F. Disefio y Modelado Virtual del Mecanismo Policéntrico de una Protesis
de Rodilla. University of Illinois at Urbana - Champaign, 25(1), 195. 2012
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e Disefio de una articulacion de rodilla basada en un mecanismo policéntrico de
cuatro barras cruzado tipo chebyshev.®
Este trabajo de investigacion presenta un mecanismo de rodilla de 4 barras
cruzadas el cual mimetiza el desempefio de los ligamentos cruzados de la rodilla,
planteando asi la posibilidad de generar protesis transfemorales activas
policéntricas enfocadas al confort y la estabilidad. De este proyecto cabe destacar
la metodologia de validacion del prototipo implementada haciendo uso de una
conceptualizacidon informatica denominada maquina de estados finita (MEF), la cual
permite definir el comportamiento de un sistema activo a partir de las 8 fases del

ciclo de marcha.

e Sintesis genética de mecanismos para aplicaciones en protesis de miembro
inferior.®
Uno de los principales aportes en el marco internacional en el ambito de los
mecanismos de rodilla fue el realizado en esta investigacion en el Instituto
Politécnico Nacional, en México. La relevancia de este trabajo yace en que extiende
los alcances de literaturas previas realizadas a la generacién de mecanismos de 6
barras aplicado a la solucién de un problema biomecanico real de articulacion de
rodilla. Esto es trascendental ya que se presenta a los algoritmos genéticos como
una alternativa adecuada y factible para la sintesis de mecanismos de cadena
cinematica cerrada de 6 barras, cuya aplicacion en la articulaciéon de la rodilla es
mas efectiva que la de los mecanismos de 4 barras debido a que potencializa la
estabilidad en la fase de apoyo y proporciona una trayectoria de articulacion y

movimiento de la pierna mucho mas cercana a la realidad en procesos de marcha

5 SERRANO, H. L., LOZANO, Y., & GALVAN, R. Disefio de una articulacion de rodilla basada en un
mecanismo policéntrico de cuatro barras cruzado tipo Chebyshev. Padi Boletin Cientifico de Ciencias Basicas
e Ingenierias Del ICBI, 7(Especial), 96-103. 2019. https://doi.org/10.29057/icbi.v7iespecial 4609

8 MERCHAN-CRUZ, E. A, LUGO-GONZALEZ, E., RAMIREZ-GORDILLO, J., RODRIGUEZ-CANIZO,
R. G., SANDOVAL-PINEDA, J., & HERNANDEZ-GOMEZ, L. H. Sintesis Genética de Mecanismos para
Aplicaciones en Protesis de Miembro Inferior. Revista Iberoamericana de Automatica e Informatica Industrial
RIAI, 8(2), 45-51. 2011. https://doi.org/10.1016/s1697-7912(11)70025-5
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variable o en terrenos con pendiente. De ahi que el caso de estudio de esta
investigacion representa un referente importante para el disefio metodolégico de

nuestro proyecto.

2.1.1.2 Marco Nacional

¢ Metodologia para dimensionamiento de mecanismo policéntrico de rodilla
utilizando analisis de marcha y algoritmos genéticos.’
A nivel nacional, la Escuela de Ingenieria de Antioquia hizo un gran aporte en el afio
2012 al desarrollar una metodologia para el dimensionamiento de mecanismos de
rodilla de cuatro (4) barras policéntricos a través de algoritmos genéticos que
alimentaban la plataforma de computo con datos provenientes de analisis de
marcha. Esta metodologia de sintesis abrié la posibilidad a la manufactura de
prototipos de articulacion de rodilla con mayor estabilidad después del contacto
inicial del talén y la flexion voluntaria durante el apoyo terminal y el pre-balanceo,
antes del despegue de punta. Aunque esta metodologia fue ideada para
mecanismos policéntricos de cuatro (4) barras, podria ser adecuada para
mecanismos de seis (6) barras si lo que se quiere es optimizar la mimetizacion de

la articulacion de la rodilla real.

¢ Influencia de las condiciones de carga en la generaciéon de Ulceras por presion

internas en amputados transfemorales®

" AMADOR, B., TORREALBA, R., ROJAS, M., CAPPELLETTO, J., & MULLER-KARGER, C. Metodologia
Para Dimensionamiento De Mecanismo Policéntrico De Rodilla Utilizando Analisis De Marcha Y Algoritmos
Genéticos. Revista Ingenieria Biomédica, 6(11), 30-45. 2012.
https://doi.org/10.24050/19099762.n11.2012.102

8 MEJIA-BLANDON, C., BUSTAMANTE-GOEZ, L., & VILLARRAGA-OSSA, J. Influencia de las
condiciones de carga en la generacion de Ulceras por presion internas en amputados transfemorales. Revista
UIS Ingenierias, 13(1), 223-232. 2018. https://doi.org/10.18273/revuin.v17n1-2018022
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Por otra parte, la Escuela de Ingenieria de Antioquia también ha innovado bastante
en la biomecanica con el estudio de los sockets o conectores para protesis y su
relacion con el mufién. En esta investigacion, particularmente, se caracterizaron el
esfuerzo promedio a compresion y la deformacion méxima del tejido muscular del
mufon de una persona adulta y se observo que la mayor incidencia ocurre en la
zona distal del fémur, presentandose valores de 18.6 kPa y 56.8 % respectivamente,
cuando el individuo esta bajo la influencia de cargas sobre terrenos cambiantes, con
el fin de prever la aparicion de Ulceras producidas por presion internas. El aporte
gue realiza este a nuestra investigacion es totalmente bibliografico y de gran utilidad
ya gque nuestra investigacion se centrara solamente en el mecanismo de rodilla, sin
embargo, concluye con la generacion de un sistema protésico completo, por ende,
se requieren datos para la correcta fabricacion y seleccion de los demas

componentes.

¢ Relacion entre la longitud del miembro residual y la distribucién de esfuerzos
sobre el mufién para amputados transfemorales.®
Esta investigacion realizada igualmente en la Escuela de Ingenieria de Antioquia se
enfoc6 también en la interfaz socket-mufidn, encontrando que existe una relacién
entre el porcentaje del miembro residual y las presiones en la superficie del mufién
mediante el analisis por elementos finitos de cinco (5) modelos de proétesis
transfemorales adaptados a pacientes con caracteristicas de amputacion distintas.
Mediante este estudio se pudo comprobar que existe una tendencia
decrecientemente favorable en el comportamiento de las presiones internas,
aguellas pueden generar Ulceras, cuando la amputacién se llevé a cabo de modo
gue el miembro residual equivale entre el 70 y 90%, por ende, esta dimension un
factor a tener en cuenta al momento de la fabricacion del socket de nuestra protesis

transfemoral para garantizar el confort en cada fase de la marcha no solo desde el

% VELEZ-ZEA, J.A., BUSTAMANTE-GOEX, L.M. & VILLARRAGA-OSSA, J.A. Relation Between
Residual Limb Length and Stress. 2015
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punto de vista del mecanismo de articulacion de rodilla sino también desde el

elemento conector.

2.1.1.3 Marco Regional

¢ Disefio y construccién de un prototipo funcional de prétesis transfemoral de bajo
costo.10
A nivel local, la Universidad Industrial de Santander ha sido referente en los ultimos
5 afios en la optimizacién de los sistemas protésicos ajustados a las condiciones
socioeconémicas de la region. En el afo 2016, con el presente trabajo de
investigacion se logré como principal avance el mejoramiento de la marcha en las
fases de balanceo y apoyo, optimizando el movimiento en el plano sagital de una
prétesis transfemoral, la cual consta de un sistema guaya-resorte en su mecanismo
de rodilla y un peso neto de tan solo 3.5 kg. Este sistema netamente mecanico
desafia otros prototipos comerciales e internacionales debido a que un costo minimo
de $1'500.000 responde con precision a los demas parametros temporales y
espaciales que manejan las proétesis automatizadas y aporta una mayor sensacion

de confort a los usuarios.

e Disefio y construccion de un prototipo funcional de protesis transfemoral con

mecanismo de rodilla basado en el blogueo en llave “screw home”.'!

10 GONZALEZ-DIAZ, AF., GUIO-AVELLA, S.A. & LIZARAZO-MORENO, E.H. Disgfio y construccion de
un prototipo funcional de prétesis transfemoral de bajo costo. (Tesis de pregrado). Universidad Industrial de
Santander, Bucaramanga, Colombia. 2016

11 ARCINIEGAS-HERNANDEZ, K.Y. & CALA-CALA, A.C. Disefio y construccién de un prototipo
funcional de protesis transfemoral con mecanismo de rodilla basado en el blogueo en llave screw-home. (Tesis
de pregrado). Universidad Industrial de Santander, Bucaramanga, Colombia. 2019
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Este trabajo de grado realizado en el afio 2019, también por estudiantes de la
Universidad Industrial de Santander, representa un complemento interesante para
el anterior antecedente en el avance tecnoldgico obtenido. Si bien este prototipo
también brinda condiciones naturales en el proceso de marcha, su principal acierto
en la implementacién del mecanismo “screw home” para simular la cinematica de la
articulacion de la rodilla es la estabilidad obtenida cuando el usuario se encuentra
en la posicién bipodal (alineacion longitudinal del cuerpo en estado de reposo)
ademas de la facilidad de adaptacion para usuarios que apenas inician su proceso
de transicion a la utilizacion de protesis, debido a que este mecanismo de rodilla
permite que la pierna realice el movimiento de rotacion natural que lleva a cabo en
el plano horizontal durante la flexo-extensién, y que por ser muy minimo, no es un
grado de libertad considerado en la mayoria de prototipos del mercado de

especificaciones similares.

2.1.2 Marco Referencial. Este apartado corresponde al conjunto de conceptos que
fundamentan la formulacién del problema, asi como a la informacion pertinente que
asegura una total comprensién del disefio metodologico. Esta seccién, comprende
todos los soportes tedricos que dan sentido ingenieril a cada uno de los objetivos
especificos planteados y proporciona las herramientas conceptuales para su

posterior desarrollo.

2.1.2.1 Principios Biomecanicos en las Protesis. Una prétesis de miembro

inferior se considera funcional cuando satisface tres (3) principios fundamentales.

En primer lugar se encuentra la retencion que es la capacidad que tienen estas
prétesis para resistirse a los esfuerzos de traccion, de manera analoga, esta el
soporte que hace referencia a la capacidad de resistir los esfuerzos de compresion
y por ende evitar la falla por pandeo, y finalmente, se requiere estabilidad, puede
definirse como aquella propiedad de las prétesis que hace que mantengan su

posicién en estado de reposo, o volver a ella después de un ciclo dinAmico y lo hace
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oponiéndose a esfuerzos horizontales o de cizalladura. Estos principios se apoyan
en una serie de términos cuyos conceptos permiten definir y describir movimientos
especificos del cuerpo, asi como referenciar la posicion de 6rganos, tejidos y
subsistemas con respecto a un hemisferio del cuerpo o a otra parte de este.

2.1.2.1.1 Ejes Anatdémicos. Son lineas virtuales que cruzan el cuerpo y sirven de

referencia para describir la topografia de las estructuras anatomicas.

Figura 3. Ejes anatomicos.

eje vertical
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Fuente: LIFEDER. Planos Anatomicos y Ejes del Cuerpo Humano. 2020.
https://www.lifeder.com/planos-anatomicos-ejes/

plano frontal
- {abduccién /

aduccion)

2.1.2.1.2 Eje Longitudinal. Atraviesa el cuerpo de arriba a abajo, o viceversa, de

manera perpendicular al plano horizontal.

2.1.2.1.3 Eje Transversal. Atraviesa el cuerpo de lado a lado de manera

perpendicular al plano sagital.
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2.1.2.1.4 Eje Anteroposterior. Atraviesa el cuerpo de adelante a atras, o viceversa,

de manera perpendicular al plano frontal.
2.1.2.1.5 Planos Anatomicos. Al igual que los ejes son referencias, pero de
caracter espacial, que sirven para ubicar los diferentes tejidos, 6érganos y sistemas

del cuerpo.

Figura 4. Planos anatomicos.

Plano sagital
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Plano frontal —+
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Fuente: LIFEDER. Planos Anatomicos y Ejes del Cuerpo Humano. 2020.
https://www.lifeder.com/planos-anatomicos-ejes/

Eje transversal

2.1.2.5.6 Plano Sagital. Esta formado por los ejes anteroposterior y longitudinal.
Divide al cuerpo en derecha e izquierda y en él se presentan la mayoria de los
movimientos de flexo-extension, como en el caso de la rodilla. Puede clasificarse en

mediosagital, si la divisibn es en mitades idénticas y parasagital si no lo es.
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2.1.2.5.7 Plano Frontal. También denominado coronal debido a que es paralelo a
la sutura frontal del craneo, esta formado por los ejes transversal y longitudinal.

Divide al cuerpo en parte anterior y posterior.

2.1.2.5.8 Plano Transversal. Esta formado por los ejes transversales y
anteroposterior. Divide al cuerpo simétricamente en parte superior e inferior. En el
caso de la rodilla, alli se evidencian los movimientos relativos de traslacion

anteroposterior entre tibia y fémur.
2.1.2.5.9 Descriptores Anatomicos. Son términos Utiles para realizar una correcta
descripcion del movimiento y para localizar las partes del cuerpo con mayor

precision.

2.1.2.5.10 Craneal. También denominado cefalico, hace referencia a que se

encuentra cerca de la cabeza o en la parte superior del cuerpo estudiado.

2.1.2.5.11 Caudal. Hace referencia a la parte inferior del cuerpo, cerca de los pies

en el ser humano y a la cola en los animales.

2.1.2.5.12 Proximal. Se refiere a que se encuentra cerca de la raiz del miembro o

el origen del sistema estudiado.

2.1.2.5.13 Distal. Se refiere a que se encuentra lejos de la raiz del miembro o el

origen del sistema estudiado.

2.1.2.5.14 Ventral. Ubica a una estructura completa en la parte anterior (delantera)

del cuerpo.
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2.1.2.5.15 Dorsal. Ubica a una estructura completa en la parte posterior (trasera)

del cuerpo.

2.1.2.5.16 Medial. Describe todo lo que se encuentra cerca del plano parasagital,

es decir, la parte interna del cuerpo.

2.1.2.5.17 Lateral. Describe todo lo que se encuentra lejos de la linea media del

cuerpo estudiado.

2.1.2.6 Biomecanica de la Rodilla. Resulta de gran importancia estudiar y conocer
a fondo la biomecénica de la rodilla para comprender el funcionamiento de esta
articulacion que posteriormente se tratard de replicar lo mas semejante posible
mediante el desarrollo de la protesis transfemoral planteada en el documento. Para
esto se subdivide la seccidn en tres aspectos importantes: Anatomia de la rodilla,

mecanica de la rodilla y el ciclo de marcha.

2.1.2.6.1 Anatomia de la Rodilla. La rodilla es la articulacibn mas grande y
compleja del organismo humano, encargada de sostener el peso del cuerpo
mientras se realizan actividades motrices como caminar, saltar, correr o
simplemente mantenerse en pie. Por lo tanto, debe poseer una gran estabilidad
dado que los musculos que se insertan en ella son los que facilitan el movimiento y

desarrollan la fuerza para realizar una funcion requerida.

Dentro de la clasificacién de articulaciones, la rodilla se considera como sinovial
pues se encuentra conectada por un tejido denso e irregular que forma una capsula
con un liquido que permite que los huesos se articulen y a su vez se encarga de
mantenerlos lubricados, no obstante, en la rodilla existen mas de una docena de
bolsas serosas que permiten evitar la friccion entre las estructuras moviles,

destacando la prerrotuiliana y la de “pata de ganso”.
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La composicion de la rodilla se encuentra dada por el extremo distal del fémur, el
extremo proximal de la tibia y la rotula. Ademas, posee un par de meniscos sobre la

tibia que articulan con el cartilago articular de los condilos femorales.

Figura 5. Anatomia de la rodilla
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Fuente: LESIONES DEPORTIVAS Y FISIOTERAPIA. Anatomia de la rodilla. agosto 28, 2012.
https://lesionesdeportivas.wordpress.com/2012/08/28/anatomia-de-la-rodilla/

2.1.2.6.2 Huesos. La rodilla esta compuesta por tres huesos principales, los cuales
al relacionarse entre si forman las articulaciones: femorotibial (contacto tibia-fémur)

y patelofemoral (contacto fémur-rétula)?:

e Fémur. Es el hueso mas largo, fuerte y voluminoso que tiene el cuerpo humano,
lleva el muslo sobre ély asegura la unién de la pelvis y la articulacion de la rodilla.
Esta compuesto por dos extremidades, una superior o proximal, la cual es su

cabeza articular redondeada, y la extremidad inferior, o distal que es ampliamente

12 pPANESSO, M., TRILLOS, M., & GUZMAN, |. Biomecénica clinica de la rodilla. (Tesis de pregrado).
Universidad del Rosario, Bogota, Colombia. 2008
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gruesa, por este motivo es una buena superficie de soporte para la transmision

del peso del cuerpo hacia el extremo superior de la tibia.

Tibia. Es un hueso de gran extension que conforma junto con el peroné a la
pierna, siendo el mas robusto de los dos, por ende, soporta el peso corporal y se
encarga de transmitir las fuerzas de la rodilla al tobillo. Es el hueso sesamoideo
(incrustado en un tenddn) de forma triangular, plana y curvada mas grande del
cuerpo cuya funcion es brindar proteccion a la rodilla y constituye el mecanismo
extensor de esta. La superficie posterior de la tibia tiene una cara lateral y otra
medial, las cuales se articulan con los céndilos mediales y laterales del fémur

respectivamente.

Rétula. Es un hueso plano de apariencia redonda u ovalada que se encuentra
en la parte anterior de la rodilla y se prolonga hacia abajo por su polo o vértice
inferior permitiendo asi el movimiento de extension y flexion de la pierna. Esta
formado por dos caras: la anterior (convexa) sirve de polea para los tendones del
cuadriceps y rotuliano, y la posterior (concava) que esta orientada hacia el interior
y contacta los condilos femorales.

2.1.2.6.3 Ligamentos. Los ligamentos tienen como funcién evitar los movimientos

excesivos en la rodilla y a su vez dan estabilidad. Aquellos que estan en el interior

de la cépsula articular, como el ligamento cruzado anterior (LCA) y el ligamento

cruzado posterior (LCP), se llaman intracapsulares, estos evitan que la tibia se

desplace anterior y posteriormente respecto al fémur, respectivamente. Por otra

parte, los ligamentos que estan por fuera de la cépsula articular se llaman

extracapsulares como el ligamento colateral medial o interno (LCM) y el ligamento

colateral lateral o externo (LCL).

e Ligamento lateral externo. Se origina en el condilo externo del fémur y se

inserta en la regidn externa de la cabeza del peroné, uniendo a estos dos huesos
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a nivel de la rodilla. Su funcion es no permitir la movilidad lateral de la articulaciéon
de la rodilla y evitar el genu varum (condicion de piernas arqueadas excesiva en
la que las rodillas se separan y los tobillos tienden a tocarse). Mide de 5 a 6 cm
de largo y unos 5 mm de ancho.

Ligamento lateral interno. En la parte superior se inserta en la tuberosidad del
condilo interno del fémur, mientras que en la parte inferior la hace en la porcion
superior de la cara interna de la tibia, uniéndolos. Mide 10 cm de largo y 25 mm
de anchura. Las principales lesiones que le afectan son el esguince y las roturas
provocadas por un traumatismo sobre la articulacion de la rodilla cuando esta se

encuentra en situacion de rotacion externa o en posicion de flexion y valgo.

Ligamento cruzado anterior. Conecta la parte posterior-lateral del fémur con la
parte anteromedial de la tibia, pasando por detras de la rétula. Esta union permite
evitar un desplazamiento hacia delante de la tibia respecto al fémur. Las rupturas
de este ligamento suelen presentarse al realizar actividades fisicas agresivas o
mal ejecutadas, principalmente cuando se producen impactos que provocan un
genu valgo (condicion desviamiento de las rodillas que hace que se junten)
forzado.

Ligamento cruzado posterior. Se extiende anterior y medialmente desde un
area posterior de la tibia y el menisco lateral al lado anterior de la cara lateral del
condilo medial del fémur. Este tejido duro evita el deslizamiento posterior de la
tibia y el deslizamiento anterior del fémur cuando la rodilla se flexiona. Combinado
con el ligamento cruzado anterior, proporciona estabilidad rotacional a la rodilla,

condicion clave al momento de abordar superficies inclinadas.
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2.1.2.6.4 Meniscos. Estructura cartilaginosa situada en el interior de la rodilla,
exactamente entre los condilos y los platillos tibiales, sujetos entre si por ligamentos,
indispensables en el desplazamiento relativo de fémur y tibia. Tienen funciones

amortiguadoras al momento de transmitir esfuerzos entre los huesos.

2.1.2.6.5 Condilos. En la articulacion femorotibial los condilos articulan sobre dos
superficies tibiales también asimétricas. En los compartimentos medial y lateral, el
condilo femoral rueda hacia atrds sobre el platillo tibial desde 0° hasta 30°. Entre
30° y 90°, el condilo lateral se desplaza significativamente al punto mas posterior
del menisco lateral, mientras el condilo medial se mueve muy poco, alcanzando un

poco mas de la mitad del platillo tibial en la direccidon anteroposterior.

2.1.2.6.6 Masculos y Tendones. Estos dos tipos de tejido en conjunto permiten la
realizacion de los movimientos de flexion y extension, es por ello que se dividen en
flexores y extensores. Los primeros, por su parte, se encuentran en la parte
posterior del muslo y permiten que la pierna realice su maxima rotacion respecto a
la rodilla de 160°. Los segundos se encargan de extender la rodilla manteniendo el
equilibrio de la rétula para que pueda deslizarse correctamente sobre la escotadura

intercondilea.
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Figura 6. Musculos y tendones pertenecientes a la rodilla.
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Fuente: BERTRAN PRIETO, Pol. Las 14 partes de la rodilla (huesos, meniscos, ligamentos y
tendones). https://medicoplus.com/medicina-general/partes-rodilla

2.1.2.6.7 Mecéanica de la Rodilla. De forma general la rodilla cuenta con un Gnico
grado de libertad de movimiento, esto es, flexion y extension en el plano sagital con
un rango de 0 a 140° aproximadamente. Este movimiento permite a la articulaciéon

regular la distancia de separacion del cuerpo con el suelo.

Adicionalmente se reconoce que la rodilla cuenta de manera accesoria con un
segundo y tercer movimiento los cuales se describen como rotacional sobre el eje
longitudinal de la pierna ocurrido solamente en la etapa de flexiébn y un
desplazamiento relativo ocurrido en la articulacion femorotibial denominado como

traslacion anteroposterior.
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2.1.2.6.8 Ejes de la Rodilla. EI movimiento principal de la rodilla se lleva a cabo
sobre el eje transversal en el plano sagital y al verse desde una perspectiva frontal
este eje atraviesa los condilos femorales horizontalmente generando un angulo de
81° con el féemur y de 93° con la pierna. Por esto cuando la rodilla se encuentra en
flexion completa, el eje de la pierna no se posiciona exactamente detras del eje del

fémur.
El eje mecénico del miembro inferior estd compuesto por la linea recta que une los
centros de las 3 articulaciones, cadera, rodilla y tobillo. Este eje se une con el de la

pierna formando un angulo de 6° con respecto al eje del fémur.

Figura 7. Ejes de larodilla.
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Fuente: DE LEONARDO GIRARD, Luis Miguel. Capitulo 2. Biomecénica de la rodilla. 23 de mayo
de 2008. chrome-
extension://ohfgljdgelakfkefopgklcohadegdpjf/http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/Imt/
de_|_Im/capitulo2.pdf
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2.1.2.6.9 Movimiento de Flexién de la Rodilla. Para este movimiento la cara
posterior de la pierna se acerca a la parte posterior del muslo, en la flexién existen
movimientos conocidos como flexion absoluta (ocurrida desde una posicion de

referencia) y flexion relativa (encontrados en cualquier posicion de flexion).

La flexion alcanza dos valores limite en lo que se denomina flexion activa, 140° si la
cadera se encuentra en flexion y 120° si la cadera se encuentra en extension. Esto
se debe a que los isquiotibiales no tienen la misma eficacia en las distintas

posiciones de movimiento de la cadera.

Por otra parte, la flexion pasiva es capaz de alcanzar un valor de 160° permitiendo
el contacto entre talén y nalga.

2.1.2.6.10 Movimiento de Extension de la Rodilla. En este movimiento la cara
posterior de la pierna se aleja del muslo, en realidad no hay extension absoluta de
la pierna, sin embargo, se alcanza una extension maxima en la posicion de
referencia en la cual se puede realizar un desplazamiento pasivo de 5° a 10°

denominado hiperextension.

Figura 8. Movimiento de flexion y extension de la rodilla.
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Fuente: ANATOMIA HUMANA. Movimientos. Flexo — extension.

https://anatomiahumana.com/movimientos/flexo-extensién
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2.1.2.6.11 Movimiento de Rotacion de la Rodilla. Como se menciond
anteriormente este movimiento solo ocurre durante la flexion efectuandose en el eje
longitudinal de la rodilla. La rotacién puede ser medida cuando el individuo se
encuentra con una flexion de 90° y sentado en el borde de una superficie mientras
las piernas estan colgando, en ese instante de referencia la punta del pie se

encuentra un tanto abierta hacia fuera.

La rodilla tiene rotacion interna y externa, la primera lleva la punta del pie hacia
dentro durante la aduccién del pie obteniendo una rotacién de 30°, mientras que la
segunda manda la punta hacia fuera mas de lo normal, la amplitud en esta rotacion
varia dependiendo de qué tan flexionada este la rodilla presentando un rango de
valores entre 32° y 40°. La articulaciébn cuenta con una rotacion que se puede
considerar como automatica o involuntaria denominada rotacion axial y se presenta

con mayor frecuencia al final de la extension y al comienzo de la flexion.

Figura 9. Rotacion axial de la rodilla. a) Interna y externa, b) Pasiva, c)

Automatica.

Fuente: DE LEONARDO GIRARD, Luis Miguel. Capitulo 2. Biomecénica de la rodilla. 23 de mayo
de 2008. chrome-
extension://ohfglidgelakfkefopgklcohadegdpjf/http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/Imt/
de_|_Im/capitulo2.pdf
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2.1.2.6.12 Traslacion Anteroposterior. La flexo-extension se comprende al
basarse en un modelo planar de dos grados de libertad que permite los movimientos
de rodamiento (rotacion anteroposterior) y de deslizamiento (traslacion
anteroposterior) siendo combinados sobre los platillos tibiales mediante los céndilos
femorales. Al principio de la flexion (hasta los 15°) el condilo rueda sin deslizamiento,
después de este valor empieza a predominar el deslizamiento hasta que al final de

la flexién el condilo se desliza sin rodamiento.

La traslacién anteroposterior se denomina un movimiento relativo existente en la
articulacion femorotibial y es restringida por el ligamento cruzado anterior el cual se
considera como el principal restrictor primario, ejerciendo su actividad con mayor
resistencia entre los 15° y 30° de flexién. Dicho deslizamiento se prolonga hasta que
los 90° en la flexion dandose que el condilo lateral se desplaza hasta el punto mas
posterior del menisco lateral mientras que el céndilo medial alcanza solo un poco

mas de la mitad del platillo medial.

2.1.2.6.13 Ciclo de Marcha. Segun el Dr. Pedro Vera Luna'® del Instituto de
Biomecanica de Valencia en su estudio describe la locomocion humana normal
como “una serie de movimientos alternantes, ritmicos, de las extremidades y del

tronco que determinan un desplazamiento hacia delante del centro de gravedad”.

En su investigacion se dice que el ciclo de la marcha inicia cuando un pie hace
contacto con el suelo y finaliza con el siguiente contacto del mismo pie; a la distancia

entre estos dos puntos se le llama un paso completo.

El ciclo de marcha se divide en dos grandes componentes: la fase de apoyo y
balanceo, para el primer caso la pierna esta en pleno contacto con el suelo y para

el segundo no existe contacto alguno con la superficie. Durante la marcha se van

13 VERA-LUNA, P. Biomecanica de la marcha humana normal y patolégica. (Tesis de doctorado). Instituto de
Biomecanica de Valencia, Valencia, Espafia
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alternando las fases de una pierna a otra, a su vez se pueden generar dos tipos de
apoyo: sencillo y doble apoyo, para los cuales el parametro de diferencia es la
cantidad de pies que se encuentran en contacto con el suelo en donde se dice que
para el primer caso un solo pie se encuentra apoyado en la superficie y para el
segundo se encuentran involucrados ambos pies. La diferencia entre correr y

caminar es la ausencia de un periodo de doble apoyo.

Figura 10. Representacion de los principales componentes de marcha.
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Fuente: DE LEONARDO GIRARD, Luis Miguel. Capitulo Tres: Biomecanica de la marcha humana.
23 de mayo de 2008. chrome-
extension://ohfglidgelakfkefopgklcohadegdpjf/http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/lep/
hernandez_s_f/capitulo3.pdf

2.1.2.6.14 Fase de Apoyo. Durante este periodo de contacto entre la extremidad
del cuerpo y el suelo se presentan cinco intervalos relevantes clasificados de la

siguiente forma:

e Contacto del talon. Instante en que el talén toca el suelo.

= Apoyo planar. Contacto de la parte anterior del pie con el suelo.

= Apoyo medio. Momento en que el trocanter mayor se encuentra alineado
verticalmente con el centro del pie, visto desde el plano sagital.

= Elevacién del talon. Instante en el que el talon se eleva del suelo.

» Despegue del pie. Momento en el que los dedos se elevan del suelo.

2.1.2.6.15 Fase de Balanceo. Cuando el pie no se encuentra en contacto con

alguna superficie se logra dividir la fase en tres intervalos:
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e Aceleracion. Se caracteriza por la rapida aceleracion del extremo de la pierna
inmediatamente después de que los dedos dejan el suelo.

e Balanceo medio. La pierna en movimiento rebasa a la pierna de apoyo como un
péndulo.

e Desaceleracion. La pierna desacelera al acercarse al final del intervalo.

La cantidad relativa de tiempo gastado durante cada fase del ciclo de marcha segun
el Instituto de Biomecéanica de Valencia, a una velocidad normal de 100 a 115 pasos

por minuto es:

o Fase de apoyo. 60% del ciclo.
o Fase de balanceo. 40% del ciclo.

o Doble apoyo. 20% del ciclo.

Figura 11. Esquema temporal del ciclo de marcha humana. Dds.- Doble
duracién de soporte. TT.- Toque de talon. TP.- Toque de punta.
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Fuente: DE LEONARDO GIRARD, Luis Miguel. Capitulo Tres: Biomecanica de la marcha humana.
23 de mayo de 2008. chrome-
extension://ohfgljdgelakfkefopgklcohadegdpjf/http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/lep/
hernandez_s_f/capitulo3.pdf
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2.1.2.6.16 Anélisis Cineméatico de la Marcha Humana en el Plano Sagital. El

analisis cinematico describe los movimientos del cuerpo en conjunto y los

movimientos relativos de las partes del cuerpo durante las distintas fases de la

marcha. Se divide en tres intervalos, en los cuales se describe como actian el

tobillo, rodilla y cadera en el plano sagital, de los cuales nos enfocaremos en el

comportamiento de la rodilla pues es la articulacion de interés para el desarrollo del

proyecto.

o Intervalo 1. Movimiento de las articulaciones en el plano sagital entre el contacto

del talon con el suelo y el punto medio de apoyo.

Figura 12. Estudio cineméatico de larodilla en el intervalo 1.
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Fuente: DE LEONARDO GIRARD, Luis Miguel. Capitulo Tres: Biomecanica de la marcha humana.

23 de mayo

de 2008.

chrome-
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hernandez_s_f/capitulo3.pdf
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o Intervalo 2. Movimiento de las articulaciones en el plano sagital entre el apoyo
medio y despegue del pie del suelo.

Figura 13. Estudio de larodilla en el intervalo 2.
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Fuente: DE LEONARDO GIRARD, Luis Miguel. Capitulo Tres: Biomecanica de la marcha humana.

23 de mayo de 2008. chrome-

extension://ohfgljdgelakfkefopgklcohadegdpjf/http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/lep/
hernandez_s_f/capitulo3.pdf
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o Intervalo 3: Describe el movimiento de las articulaciones en el plano sagital en la

etapa de balanceo.

Figura 14. Estudio cinematico de larodilla en el intervalo 3.

Entre el despegue del pie y la parte | La rodilla se flexiona de una posicion inicial de
media de la etapa de balanceo. aproximadamente 40" a un angulo de maxima

flexion de aproximadamente 63°.

Entre la parte media de la etapa de | La rodilla se extiende casi completamente hasta

balanceo y el contacto del talon. el iltimo instante de la etapa de balanceo.
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Fuente: DE LEONARDO GIRARD, Luis Miguel. Capitulo Tres: Biomecanica de la marcha humana.
23 de mayo de 2008. chrome-
extension://ohfglidgelakfkefopgklcohadegdpjf/http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/lep/
hernandez_s_f/capitulo3.pdf

2.1.2.7 Protesis Transfemorales. Son dispositivos encargados de sustituir una
pierna amputada, su disefio se adapta a las necesidades del paciente con
amputacion a nivel del fémur, perdiendo su rodilla, tobillo y pie, pero conservando

la articulacion de la cadera.

Este tipo de prétesis estan compuestas por un conector (socket), un astil,

mecanismo de rodilla y un sistema pie-tobillo.
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Figura 15. Esquema de protesis transfemoral y sus partes.
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Fuente: OSSUR. Esquema de prétesis transfemoral y sus partes. http://www.ossur.com

2.1.2.7.1 Conector (Socket). Se encarga de unir el mufidon y el mecanismo de la
prétesis siendo denominada como una de las piezas mas importante pues se
relaciona a la comodidad del individuo. Normalmente es ajustado por presion
mediante succién al mufién del paciente. Generalmente se fabrican con plastico

rigido o flexible.

2.1.2.7.2 Astil o Zanco. Su funcién consiste en dar integridad a toda la protesis
transmitiendo las cargas debidas al peso del cuerpo y la cinematica de movimiento
al pie. Existen variedad de modelos variando su condicion estética desde una simple
columna hasta aquellos que incluyen espumas y recubrimientos para recrear la

apariencia de una pierna humana.

2.1.2.7.3 Mecanismo de Rodilla. Es la union o junta rotacional de la protesis, debe

caracterizarse por emular lo mas naturalmente posible la biomecanica humana.
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Actualmente existen varios mecanismos de rodilla protésica clasificandose de forma
general segun el numero de ejes que poseen, asi las mas simples contienen un solo
eje de rotacion (monoceéntricas) y las mas elaboradas pueden alterar su eje de
rotacion, lo que ocasiona una multiplicidad de ejes no fijos (policéntricas).

También se puede clasificar segun la sintesis del mecanismo principal de
accionamiento, de los cuales destacan los siguientes tipos: mecanismos de cuatro

barras, seis barras, barra cruzada, tipo bisagra y tipo leva.

2.1.2.7.4 Rodillas Monocéntricas. Consiste en un mecanismo tipo bisagra que gira
sobre un eje unico fijo, se caracteriza por su simpleza y bajo costo, asi como su

larga duracién sin necesidad de requerir mucho mantenimiento.

Algunos aspectos negativos de este tipo de rodillas es que su control es complicado
pues se mueven con facilidad presentando incomodidad para el paciente al
momento de estar de pie debido a la necesidad de generar fuerza fisica para evitar
caer, por lo tanto, se puede deducir que su funcionamiento no se ajusta mucho a la

biomecanica humana.

2.1.2.7.5 Rodillas policéntricas. Se componen por piezas tipicamente
configuradas en un mecanismo de cuatro (4) barras en donde no hay un eje simple,
sino que genera la posibilidad de alterar el centro de rotacion de acuerdo con la

posicion del individuo.

Este tipo de rodilla imita de forma mas adecuada el movimiento original de la
articulacion, generan mayor comodidad en los pacientes y ofrecen gran estabilidad
mientras se esta de pie, asi como una gran facilidad de manejo durante la fase de
caminata. Otra caracteristica importante de la rodilla policéntrica corresponde a su
gran versatilidad para el control, tanto en la flexion inicial del ciclo de marcha como

su oportuno movimiento de aceleraciéon y frenado en la fase de balanceo.
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Sus principales desventajas radican en su elevado precio a comparacion de las
rodillas monocéntricas, ademas de requerir un mantenimiento mas exhaustivo

teniendo asi un ciclo de vida menor.

2.1.2.7.6 Sistema Pie-Tobillo. Consiste en una pieza con las caracteristicas de un
pie, que puede tener uniones rotacionales para emular el movimiento del tobillo con
sus respectivos ejes de rotacion. Su objetivo es el de brindar estabilidad a la prétesis

en general y brindar la flexion y apoyo suficiente como su contraparte humanat4.
2.2 DISENO METODOLOGICO
Se presenta a detalle el proceso de sintesis, seleccidn, disefio a partir de la

metodologia NASA ESMD Capstone Design y manufactura de la protesis

transfemoral desarrollado siguiendo las siguientes etapas:

14 COMIN, M., PRAT, J., & DEJOZ, R. Biomecanica articular y sustituciones protésicas. Valencia, Espafia.
1998
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Figura 16. Flujograma del disefio metodoldgico.

Fase A: : Fase C: :
Pre-fase A: Disefio Df:: ﬁeDEd'e Optimizacion FET}TES&.”
Definicion de conceptual del detalle de |a de los ensamblaie |
requerimientos mecanismo de protesis parametros de ugndgci;n !
rodilla. disefio '

2.2.1 Pre Fase A: Analisis del Problema de Disefio. Se realiz6 la identificacion
del problema a nivel ingenieril mediante el establecimiento de las constantes de
disefio, las cuales, a su vez, se plantearon a partir de los requerimientos

seleccionados en la matriz de relacionamiento:

2.2.1.1 Establecimiento de los Requerimientos. Los requerimientos de disefio
son el resultado de evaluar una serie de alternativas o presuntas condiciones de la
prétesis en diferentes criterios de disefio. Estas alternativas fueron establecidas por
el paciente a partir su experiencia, teniendo en cuenta que desde su amputacion ha
utilizado dos protesis con las cuales ha tenido inconformidades. Los criterios, por
otro lado, son pautas de juicio bajo las cuales podria disefiarse el prototipo y fueron
establecidas por los autores. Este proceso se llevé a cabo utilizando la matriz de
relacionamiento Tabla 1, en la cual se evaluaron diez alternativas ubicadas en la
columna izquierda, jerarquizadas de acuerdo a su nivel de importancia en diez

criterios diferentes utilizando la siguiente escala:
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0: No tiene relacion
1: De baja relacion
3: De media relacion

9: De alta relacién

Tabla 1. Matriz de relacionamiento

MATRIZ DE RELACIONAMIENTO PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS DEL DISENO
DE LA PROTESIS TRANSFEMORAL POLICENTRICA

S ) ]
()
Lol = S g S9|32| B | =
o = (3 = ] = | © 0 =} =}
S Q0 £ o = ~— = S = £ o = o
CRITERIOS s5| S| S| 8| 8|35 |Sg|8g| £ 8
S 3 =
VS ALTERNATIVAS 28 8 | S| 8|3 | 8885 §| ¢
O £ w S 0] T E| 8 o o
oc < [T »
3

Funcionalidad

nnnn
----
Facil manejo

nnnnnnn

Estructuras sencillas

--

nnn-
Estética
nn-nnnnn
Durabilidad
nnnn--
Peso adecuado ‘
9 9 1 0 1 3 9 1 9 1
TOTAL 261 | 261 114 | 166 | 251 70 231 | 289 | 270 | 164
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De manera que los criterios establecidos fueron los siguientes:

¢ Resistencia mecéanica. Disefio de la protesis enfocado en la resistencia a las
cargas estaticas y dinamicas.

e Economia. Disefio enfocado en la optimizacion de los recursos financieros.

e Estética. Disefio de un prototipo enfocado en la exaltacion de su apariencia.

¢ Mantenibilidad. Disefilo de un sistema protésico enfocado en la facilidad de
realizarle mantenimiento.

¢ Manufactura. Disefio enfocado en que las piezas se puedan fabricar utilizando la
menor cantidad de procesos y los mas sencillos.

¢ Vida util. Disefio enfocado en la generacion de un prototipo duradero en el tiempo.

e Seleccion de materiales. Disefio que basa en mayor medida la responsabilidad
del funcionamiento de la prétesis en los materiales de la misma.

¢ Mecanismo de rodilla efectivo. Disefio de una protesis cuyo plus se centre en un
mecanismo de rodilla acertado, con la mayor similitud a la articulacion
femorotibial.

e Operatividad. Hace referencia a la facilidad del usuario para hacer uso de la
protesis.

¢ Disefio modular. Disefio enfocado en la seleccién de sistemas y/o subsistemas

estandares en lugar de la creacion de componentes individuales.

Y las alternativas propuestas por el paciente fueron:

e Funcionalidad. El paciente sugiere un protesis practica que cumpla con los
requerimientos de uso.

e Seguridad. El paciente considera importante una proétesis estable durante el ciclo
de marcha y que su ensamblaje se mantenga compacto durante su manejo.

e Bajo costo. Es importante para el paciente y siguiendo los objetivos del proyecto

gue el prototipo sea valorado en un bajo monto monetario.
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e Confort. Hace referencia al ajuste y contacto adecuado del socket con el mufién
asi como al dimensionamiento preciso y exacto del sistema en general.

¢ Facil manejo. El paciente considera que la proétesis debe ser lo mas sencilla de
adaptar, siendo su uso lo méas similar posible a una extremidad real.

e Estructuras sencillas. Es pertinente minimizar las estructuras complejas con el
objetivo de facilitar el cuidado de la misma en cuestion de mantenimiento.

e Facil acople. El paciente considera relevante que el acople y ajuste entre los
diferentes elementos de la prétesis sea de la manera mas simple posible.

e Estética. Es importante que se cumpla con ciertos requerimientos estéticos con
el fin de evitar generar efectos negativos en el autoestima del usuario.

e Durabilidad. El paciente sugiere que garantizar una durabilidad de al menos 2
afos es un factor relevante.

e Peso adecuado. El peso de la protesis debe ser igual al de la otra pierna y debe
soportar el peso del paciente.

Es asi, como una vez relacionadas alternativas con criterios se obtuvo que los
parametros con mayor relevancia en el disefio y sintesis de esta protesis son los de
resistencia mecanica, economia, mecanismo de rodilla efectivo y operatividad,

convirtiendose estos en los parametros y/o requerimientos de disefio del proyecto.

2.2.1.2 Constantes de Disefio. Una vez fueron establecidos los parametros de
disefio, se complementan con los objetivos especificos para plantear las constantes
de disefio las cuales pueden entenderse como objetivos medibles y son

presentadas en la Tabla 2:
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Tabla 2. Constantes de disefio

CONSTANTES DE DISENO DEL PROYECTO

o Unidad de L
Constante Descripcion . Objetivo Resultado
medida
Aleaciones de aluminio, acero Aluminio 6063,
Materiales inoxidable, otros materiales de alta - - acero inoxidable
dureza. 304 y resina 9400.
Resistencia | Carga estatica soportada por la prétesis [ka] 85-95 95
Peso Peso maximo del mecanismo de rodilla [ka] 1.5 1.0
Costos Manufactura del mecanismo de rodilla. [COP] $2'500.000 $2'000.000
Inversién de Adaptacién de
Policéntrico con movimiento relativo
Mecanismo . - mecanismo de mecanismo de
incorporado
Watt Watt.
Rotacion en el plano sagital y
. ) [Grados] y [mm] | 90-120y 30-35
Movilidad desplazamiento anteroposterior, . . 88y 35
. respectivamente | respectivamente
respectivamente

Los resultados de la Pre-fase A se presentan en la Figura 17.

Figura 17. Resultados pre fase A

Es el resultado de la pre fase A, una
determinacion del problema de manera
mas ingenieril que la que se habia
presentado en el plan de proyetco.

Mediante la matriz de relacionamiento y
la Tabla 2 se determinaron los
parametros y constantes que ayudaron a
identificar el problema.

Se presentan los resultados de los dos
analisis realizados.

IDENTIFICACION

DEL PROBLEMA

' N e N
Parametros de Constantes de
disefio disefio
\ y, \ y,
e N e N

Resistencia mecanica, Materiales,
economia, mecanismo resistencia, peso,
de rodilla efectivo y costos, mecanismo y
operatividad. movilidad.
\ y, \ y,
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2.2.2 Fase A: Disefio Conceptual del Sistema Protésico. Correspondiente al
disefio de concepto, en esta fase se gener6 una alternativa de mecanismo de rodilla
para ser disefiada a partir de un proceso depurativo en el cual se fueron descartando
alternativas hasta seleccionar la més idonea segun los intereses y objetivos del

proyecto. Este proceso se llevo a cabo de la siguiente manera:

Figura 18. Metodologia de disefio de concepto

—
METODQLIGiA DE DISENO DE
DISENO DE CONCEPTO
S~——o_—
/\ /\
Descripcion Cuadro
funcional morfoldgico
N N
Generacion de Generacion de Generacion de
alternativas R1 alternativas R2 alternativas R3
Matriz de Pugh Matriz de pugh Concepto
R2 generado
N N N

2.2.2.1 Descripcion Funcional del Paciente. En este orden de ideas, una vez
establecidos los parametros de disefio y las constantes, se realizé una visita al
paciente en la cual fue posible caracterizar las dimensiones y condiciones
funcionales del mufién, de modo que la naturaleza de las alternativas de mecanismo
de rodilla propuestas fueran mas acertadas y adecuadas para la problematica en

particular. Se obtuvo la informacion descrita en la Figura 19 y la Tabla 3.
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Figura 19. Informacion del paciente

Amputacion del muslo izquierdo realizada a una
longitud adecuada para la adaptacion a prétesis,
con cicatrizacién del mufién regular.

El paciente presenta una evidente distrofia
muscular. Su amputacion se llevé a cabo en el
afio 2011.

El socket de su prétesis actual no se encuentra
en buenas condiciones, el mecanismo de rodilla
se limita a un tipo bisagra y el dimensionamiento
de la longitud no es correcto, por ende el
paciente cogea al caminar.

Tabla 3. Caracterizacion del paciente

CARACTERIZACION DEL PACIENTE

Constante Magnitud | Unidad
Peso con proétesis 88.6 kg
Peso sin prétesis 85.9 kg
Longitud del muslo izquierdo (mufién) 41.0 cm
Longitud del muslo derecho 59.5 cm
Longitud de la pierna izquierda (protesis) 31.0 cm
Longitud de la pierna derecha 37.0 cm
Perimetro pierna derecha a 15 cm de la cadera 65.0 cm
Perimetro pierna derecha a 25 cm de la cadera 61.0 cm
Perimetro pierna derecha a 30 cm de la cadera 57.0 cm
Perimetro pierna izquierda a 15 cm de la cadera 56.5 cm
Perimetro pierna izquierda a 25 cm de la cadera 52.4 cm
Perimetro pierna izquierda a 30 cm de la cadera 443 cm
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2.2.2.2 Seleccidén de Alternativas. La seleccion de alternativas consta de dos (2)
fases: una para el mecanismo y otra para el sistema protésico en general. Aqui fue
establecido el tipo de mecanismo a implementar, el material propuesto y algunas

condiciones complementarias.

2.2.2.2.1 Mecanismo de Rodilla. Siendo este el enfoque de disefio en el proyecto,
se realiz6 un estudio del cuadro morfolégico y una matriz de Pugh aplicada

particularmente para el mecanismo.

e Cuadro morfologico.

Esta técnica sistematica es empleada una vez se tiene identificado y caracterizado
el problema para obtener posibles soluciones desde el punto de vista conceptual,
no grafico. Mediante la implementacion de una matriz que relaciona funciones y/o
variables con las presuntas alternativas para cada caso, se llevé a cabo una serie
de apareamientos y se generaron ideas para proceder a la generacion de los

bocetos para la selecciéon del disefio de concepto.

Tabla 4. Cuadro morfolégico

Funciones Opcion 1 Opcion 2 Opcion 3 Opcion 4
Tipo de mecanismo Watt Stephenson
Cilindro Cilindro Efecto de
Actuador Resorte L o
hidraulico pneumatico gravedad
Acero
Material Acero al carbon o Aluminio Polimero
inoxidable
Eslabones con
’ Barras con ;
Geometria Barras rectas Levas y barras geometrias
eslabon movil _
irregulares
Uniones Solo pernadas Pernadas y ranuradas
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Una vez fueron establecidas las tres vias de solucion, se procedioé a proponer los

bocetos para cada caso.

e Bocetos de mecanismo de rodilla primera ronda

A continuacioén, se presentan los tres bocetos realizados con base en las relaciones
resultantes del cuadro morfolégico con su respectiva descripcion, donde se
concluy6é generar mecanismos tipo Watt netamente mecanicos, y se tuvieron en
cuenta varias opciones de geometria y uniones para diversificar las opciones. Estos
dibujos CAD generados en Solid Works fueron sometidos a una evaluacion
comparativa por medio de la matriz de Pugh, determinando de esta manera la
opcién de concepto idonea para ser perfeccionada y continuar disefiando por esa
via. Los criterios estipulados en la primera columna son derivados de los cuatro
pardmetros de disefio obtenidos en la Pre-Fase A, a partir la matriz de

relacionamiento.

e Alternativa 1: Inversion 1 de mecanismo policéntrico de 6 barras tipo Watt

Figura 20. Alternativa 1

Este mecanismo permite realizar el
movimiento de flexo-extension en el plano
sagital con un amplio rango de movimiento
gracias a su eslabén ranurado, siendo este

su plus, pero teniendo condiciones

regulares de estabilidad debido a su libertad
de movimiento

La alternativa 1 presentada en la
Figura 20, corresponde a un
mecanismo policéntrico de 6 barras el
cual consta de 5 barras rectas rigidas
y un cuerpo solido con geometria
triangular (equilatero).
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e Alternativa 2: Inversion 2 de mecanismo policéntrico de 6 barras tipo Watt

Figura 21. Alternativa 2

Su rango de movimiento es mas limitado que la

La alternativa 2 mostrada en la figura 21, alternativa anterior, asemejandose mas a la
presenta un mecanismo policéntrico de 5 barras biomecanica de la rodilla. Debido a la
rectas rigidas y un cuerpo de geometria disposicion de los eslabones con respecto a los
triangular el cual se activa por efecto de la soportes es mas estable y permite la
gravedad. implementacion de mayor cantidad de material

en caso de ser necesario.

e Alternativa 3: Inversion 3 de mecanismo policéntrico de 6 barras tipo Watt

Figura 22. Alternativa 3

Esta inversion sugiere un mecanismo de 6 Debido a la distribucién de los eslabones
barras policéntrico un poco méas sencillo requiere soportes mas grandes
comparado con los dos anteriores, concentrando en ellos la mayor cantidad
producto de que la barra con geometria del material. Su movimiento es estable,
triangular no tiene un rango de movimiento pero es propenso a generar
muy notable. estancamientos.
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e Matriz de Pugh R1.
Se realiz6 la ponderacion en la matriz otorgando puntaciones positivas (+), neutrales

(N) y negativas (-). Los resultados se muestran en la Tabla 5.

Tabla 5. Matriz de Pugh R1

Variantes del concepto

Criterios de disefio Criterios de seleccion Alternativa1 | Alternativa 2 | Alternativa 3
Resistencia dinamica + - +
Resistencia mecanica
Peso N + N
Costos de materiales N N N
Economia
Costos de fabricacion + + +
Similitud en biomecanica - + N
Efectividad del mecanismo
Policentrismo + + +
Estabilidad N N -
Operatividad
Rotacion involuntaria - + +
Ventajas 3 5 4
Desventajas 2 1 1
Neutrales 3 2 3
NETO 0 4 3

La eleccion de la alternativa 2 es valida ademas de lo obtenido en la matriz de Pugh,
en la medida en que no consta de elementos ranurados, ya que esta caracteristica
fue pensada para obtener los movimientos relativos deseados en el plano horizontal.
El no excederse con el uso de estas ranuras en el disefio evita la pérdida de

estabilidad y resistencia mecanica.

e Bocetos de mecanismo de rodilla segunda ronda.

De la primera ronda de bocetos se obtuvo como resultado que la alternativa 2 era
la mas indicada para los intereses del proyecto, de modo que fue sometida un
proceso de mejora, en el cual fueron modificados algunos factores geometricos y
funcionales en los cuerpos del solido con el objetivo de facilitar la transicion hacia la

fase del disefio de detalle. La alternativa 2*, como se denominé al concepto
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mejorado se compard con el de la primera ronda obteniendo asi el concepto sobre

el cual se disefid posteriormente el mecanismo de rodilla policéntrico.

¢ A la alternativa 2* se le afiadié una ranura para incluir el movimiento relativo.
e El brazo superior-frontal se propuso también de geometria triangular por efectos

e inercia.

e Matriz de Pugh R2.
De manera analoga se realiz6 la comparacién entre las dos alternativas. El resultado

se muestra en la Tabla 6.

Tabla 6. Matriz de Pugh R2

Variantes del concepto

Criterios de disefio Criterios de seleccion Alternativa 2 Alternativa 2*
. . o Resistencia dinamica - +
Resistencia mecanica
Peso +
Costos de materiales N N
Economia
Costos de fabricacion + -
Efectividad del Similitud en biomecanica + +
mecanismo Policentrismo + +
Estabilidad - +
Operatividad
Rotacién involuntaria + +
Ventajas 5 5
Desventajas 2 1
Neutrales 1 2
NETO 3 4

En este orden de ideas, el concepto obtenido en esta generacion de alternativas fue
inicialmente elegido para iniciar el proceso de disefio de detalle debido a que se
logra potencializar el concepto del mecanismo de rodilla. No obstante, se consideré

gue el mecanismo propuesto es ambicioso ya que no solo implica disefiar la sintesis
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de una cadena cinematica de seis (6) barras, sino que a su vez se requiere obtener
un movimiento relativo entre los cuerpos de la misma, es por ello, que se opt6 por
realizar una tercera ronda en la cual se simplifico el mecanismo de la alternativa 2*

a uno de cuatro (4) barras.

e Bocetos de mecanismo de rodilla terceraronda.

Esta alternativa auxiliar consistié en simplificar la segunda inversion del mecanismo
de watt a un mecanismo de cuatro (4) barras, teniendo una opcion viable para el
desarrollo del proyecto en caso de que la sintesis de la alternativa 2* no otorgara
resultados satisfactorios para los objetivos del proyecto. La opcién propuesta fue la

siguiente:

e Alternativa auxiliar: simplificacion de lainversion 2 del mecanismo de watt.

Figura 23. Alternativa auxiliar

Se plantea como una
alternativa auxiliar para
reducir el riesgo de
! estancamientos durants la
/ incorporacion del
/ movimiento relativo

Esta alternativa sugiere
una simplificacion a la
segunda inversidn del
mecanismo de Watt,
reduciendo la cantidad
de eslabones

Se decidié que la alternativa auxiliar continuaria el proceso en la Fase B, ya que
simplifica la sintesis y manufactura del mecanismo y conceptualmente brinda las

mismas ventajas que la alternativa 2*.
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2.2.2.2.2 Protesis Transfemoral. Teniendo en cuenta el enfoque de este proyecto,
no fue requerida una seleccion de alternativas para los demas componentes del
sistema protésico. En este sentido, se procedio a adaptar el mecanismo de rodilla
propuesto en el item anterior al sistema protésico que ya manejaba el paciente.
Inicialmente se penso que el componente del pilon de la protesis que manejaba el
paciente (tubo que cumple la funcion de tibia) estaba mal dimensionado, por ende,
se considerd importante corregir este hallazgo para mejorar la postura, evitar
problemas de cadera futuros y reducir la incertidumbre de las sensaciones del
paciente al utilizar el nuevo mecanismo de rodilla. No obstante, se not6 que el

problema de dimensionamiento sucedia en el mecanismo de rodilla.

En este sentido, debido a que el disefio y/o manufactura de un nuevo pilén no esta
dentro del alcance de este proyecto, se propuso solucionar el problema de
dimensionamiento del mediante un chasis del mecanismo de rodilla con mayor

longitud para completar la distancia requerida.

2.2.2.3 Despliegue de la Funcion de Calidad. Una vez fue obtenido el disefio de
concepto después de comparar y mejorar las alternativas mediante la
implementacion de las matrices de Pugh, se procedio a someter la idea final a una
matriz de QFD con el Unico fin de constatar que el disefio propuesto era
consecuente con la matriz de relacionamiento planteada al inicio de la pre-fase Ay
obedecia tanto a los requerimientos del usuario como a los objetivos del proyecto.
La alternativa evaluada en este proceso fue la alternativa auxiliar, puesto que al ser
una version simplificada de la alternativa 2*, representa una opcién mas viable para
disefiar y manufacturar, y que posteriormente se puede modificar con mayor

facilidad para permitir la ejecucion del movimiento relativo (anteroposterior).

En ese orden de ideas, los resultados obtenidos y con los cuales se culminé esta
etapa del proyecto se presentan a continuacion en la Tabla 7, donde las escala de

“‘importancia” maneja valores de 1, 3 y 5 siendo 1 menos importante y 5 mas
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importante, la escala de relacion entre requerimientos y descripciones técnicas
maneja valores de 0, 1, 3y 9 donde 0 implica relacién nula y 9 maxima relacién y la
escala de dificultad maneja valores de 1 a 5 donde 1 es dificultad baja y 5 es

dificultad alta.
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Tabla 7. Matriz QFD

2 e s |8 £E
= g € g § | g 5 5 é Evaluacion competitiva de nuestra
= :3 s g 2 - § g g 8 2 propuesta de disefio opcion A, con
ﬁ % % <§ g g % g é g § respecto a otras dos alternativas del
§ § g g g § § § § g 8 mercado opcion B y opcién C
§ é (_(Nz £ % ﬁ g 5 § respectivamente.
& & gs | & 8 g3
REQUERIMIENTOS im':::tla:iia 1 2 5 4 5 Analisis competitivo
1 Funcionalidad 5 9 9 0 3 1
2 Seguridad 5 3 1 9 9 3 C A B
3 Bajo costo 5 0 0 9 9 1 B C A
4 Confort 5 9 3 3 1 0 ABC
5 Facil manejo 3 3 0 3 0 3 BC A
6 Estructuras sencillas 3 0 0 9 1 9 B C A
7 Féacil acople 3 1 0 0 0 9 BC A
8 Estética 1 0 0 0 3 3 A C B
9 Durabilidad 1 0 0 0 3 9 AC B
10 Peso adecuado 1 0 0 9 1 1 C AB
Dificultad 3 5 2 2 2 1 2 3 4 5
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REQUERIMIENTOS
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Nivel de

importancia

V. absoluto

Rotacion entre 90°-120° en el
plano sagital.

Desplazamiento relativo entre 30-
35 mm en el plano horizontal.

Resistencia entre 85-100 kg de
carga estatica.

Costo de manufactura inferior a
$2.500.000,00 COP

Piezas y componentes sencillos
que permitan su mantenibilidad

351

325

300

240

202

Evaluacion competitiva de nuestra
propuesta de disefio opcion A, con
respecto a otras dos alternativas del
mercado opcién B y opcién C

respectivamente.

Analisis competitivo

V. relativo
PRIORIDAD

229,8

212,7

196,4

157,1

132,2
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Es asi como al analizar los resultados obtenidos mediante la matriz QFD se puede
observar que las descripciones técnicas que mayor prioridad tienen en la propuesta
de disefio estan directamente relacionadas con los tres (3) requerimientos de mayor
prioridad establecidos por el paciente, y se relacionan en la matriz mediante un
codigo de colores. También es importante destacar que al realizar una comparacion
de los requisitos entre nuestro disefio y dos protesis disponibles en el mercado se
comprobd que nuestro producto es competente respetando los objetivos del
proyecto, siendo que la opcién A sumo 41 unidades mientras que laBy C, 39y 35,

respectivamente.

De esta manera se dio conclusion a la fase A del proyecto, aprobando como disefio
de concepto a la alternativa auxiliar para dar continuacion a la fase de disefio de

detalle.

2.2.3 Fase B: Disefo de Detalle del Sistema Protésico. En esta fase se realizo el
disefio de detalle de la alternativa seleccionada para el mecanismo de rodilla. Esto
implica que a las geometrias establecidas se le asignaron dimensiones y materiales
a partir de calculos, analisis estructurales y simulaciones de manera verificando que
el mecanismo funciona sin interferencias, en los rangos de movimiento deseados y
cumpliendo con los requerimientos mecénicos. El orden del proceso de disefio de
detalle se estableci6 para prioridad al cumplimiento de la cinemética del movimiento
de la rodilla, posteriormente seleccionando los materiales adecuados y asi obtener

un mecanismo optimo y funcional. Esta fase se explica en el siguiente diagrama:



Figura 24. Flujograma disefio de detalle.

FASE B: DISENO
DE DETALLE

Dimensionamiento

del mecanismo de

Analisis estructural

Seleccion de

materiales

rodilla

2.2.3.1 Dimensionamiento del Mecanismo de Rodilla. Se decidi6 empezar la fase

de disefio de detalle con la sintesis del mecanismo escogido, correspondiente a la

alternativa auxiliar: adaptaciéon de la inversion 2 del mecanismo tipo Watt. Se

analizaron distintas vias de ejecucion para el dimensionamiento del mecanismo con

el objetivo de garantizar que el prototipo a construir cumpliria con la trayectoria

deseada bajo las restricciones establecidas y se plantearon las siguientes

metodologias para llevar a cabo la sintesis:

Tabla 8. Seleccidén de metodologia se sintesis

METODOLOGIA

Establecimiento de  modelo
matematico del mecanismo de 6
barras, solucionado mediante el

software iterador EES.

PROS

Facilidad y rapidez en el hallazgo del
mecanismo solucion.
Exactitud en la cadena cinematica

establecida.

CONTRAS

Gran dificultad en el establecimiento
de expresiones matematicas para
solucion de ciertos &ngulos y las

respectivas restricciones cinematicas.

Implementacion de  algoritmos
genéticos para sintetizar un
mecanismo de 6 barras con un

acoplador.

Optimizaciéon  dimensional de un
mecanismo que permita realizar una
trayectoria deseada, con dificultad alta

de solucion.

Gran dificultad en la generacion del
codigo  de  programacion e
incertidumbre en la manipulacion del

disefio de detalle.

Implementacion de  algoritmos

genéticos para sintetizar un
mecanismo de 4 eslabones (3

barras y 1 solido rigido), con

Optimizaciéon  dimensional de un
mecanismo que permita realizar una
trayectoria deseada, con dificultad

media de solucion.

Responsabilidad de criterio de disefio
en la parametrizacion de las barras

restantes.




METODOLOGIA CONTRAS

opcion de parametrizacién de 2

eslabones mas.

En este sentido, se dio continuidad al proyecto mediante la tercera metodologia de
dimensionamiento, a razén de que es la opcién que permite obtener la mayor
similitud entre la cinematica del mecanismo y la de la rodilla entregando como

resultado una sintesis acorde a lo establecido en la Fase A del proyecto.

La metodologia de algoritmos genéticos es béasicamente una técnica de
programacién que imita el comportamiento de la seleccién natural, es decir,
comportamientos bioldgicos de evolucion y reproduccién, donde a partir de acciones
aleatorias generadas por una funcion de aptitud, se someten los individuos de una
poblaciéon a un proceso de mutacion en el cual son descartados hasta alcanzar
finalmente su condicion Optima. Los individuos de este AG son las magnitudes de

los cuatro (4) eslabones del mecanismo de rodilla.

El algoritmo disefiado (disponible en anexos) se plante6 analiticamente en funcién
de dimensionar un mecanismo de cuatro (4) barras, que a su vez debia ser capaz
de realizar la cinemética de la rodilla como se muestra en la Figura 25. Las barras
6 y 7 representadas en color rojo en el esquema son la opcién de incorporaciéon de
cuerpos parametrizados que de ser implementados, se habria disefiado en realidad
bajo la alternativa 2*. Se decidi6 dejar abierta esta posibilidad de disefio para
alcanzar a analizar el movimiento de un mecanismo de seis (6) barras mediante
SolidWorks y de ser funcional, reconsiderar el enfoque del disefio detalle en esta

Fase B.



Figura 25. Interaccion de mecanismo y curva de cinematica de la rodilla

Se decidié dimensionar el mecanismo de esta manera debido a la complejidad de
la metodologia de sintesis seleccionada, en donde simplificar la cantidad de
variables facilité la obtencion de un mecanismo que imitara un movimiento mas real
de la articulaciéon durante la marcha. Para la creacion del cddigo, se tomé como
referencia las coordenadas de la curva cinemética, realizando modificaciones en
algunas coordenadas para garantizar la inclusion del movimiento relativo, asi como
algunas restricciones para las longitudes de los eslabones, los cuales segun el
Instituto Politécnico Nacional en su articulo Sintesis Genética de Mecanismos para

Aplicaciones en prétesis de miembro inferior corresponden aproximadamente a:

X;=1[10.32 10.59 11.82 14.69 19.06 24.35 30.61 40.73 45.63] mm
Y;=1[92.98 91.17 86.30 79.96 74.04 69.38 65.85 63.24 63.09] mm
rl, r2,r3,r4, r5, 16, r7,r8 € [0, 60] mm
x0, yOe [-50, 50] mm; r9€ [0, 100] mm
rl0e [0, 50] mm



De la integracion de todo lo anterior, se obtuvieron las siguientes magnitudes que
sirvieron de punto de partida para el disefio de detalle, donde los parametros azules

corresponden a los obtenidos y los amarillos a los parametrizados:

Tabla 9. Dimensiones de los eslabones a partir de AG.

Parametro Magnitud Unidad
L1 55 [mm]
L2 43 [mm]
L3 58 [mm]
L4 26 [mm]
L5 54 [mm]
L6 0-60 [mm]
L7 0-60 [mm]

Al analizar la alternativa en SolidWorks integrando las barras parametrizadas,
variando sus dimensiones dentro de los rangos establecidos para realizar una
validacion con los parametros obtenidos, se evidencié que uno de los eslabones
generaba estancamientos, incluso sin haberse incluido el movimiento relativo de
traslacion anteroposterior, de manera que se confirmd a la alternativa auxiliar como
punto de partida de la Fase B, haciendo uso Unicamente de las dimensiones
obtenidas a partir del cédigo de AG.

Nuevamente se llevd a cabo una validacion del mecanismo en el software,
encontrando que el mecanismo de cuatro (4) barras propuesto si respeta la curva
cinematica de la rodilla dentro del rango de movimiento establecido, sin

estancamientos, y presentando un disefio mucho mas robusto y simple.

Notese que:



e Lageometria del eslabén 3 no permite el cumplimiento del principio de estabilidad
segln lo descrito por Radcliffe’®> en su articulo Biomechanics of knee stability
control with fourbar prosthetic knees ya que no hay efecto de inercia que logre
vencer la alineacion del punto neutro. Ademas, la sintesis planteada no puede
variar su enfoque debido a que la investigacion esta dirigida hacia confort en la
marcha (similitud con el movimiento real de la articulacién), en lugar de centrarse
en cumplir con los 120° de la flexo-extension (obtenido con los mecanismos de

rodilla encontrados en la literatura).

e Para evitar que el mecanismo girara en sentido contrario al deseado o presentara
estancamiento, se implementaron 3 resortes de torsion los cuales fueron

disefiados en funcién de las limitaciones geométricas existentes.

¢ Inicialmente se habia planteado el disefio de una ranura en el cuerpo inferior del
mecanismo, la cual guiaria el movimiento del nodo que fue pensado para llevar
a cabo la curva cinematica de la rodilla. No obstante, la validacion por impresion
3D, cuyos resultados se describen en la fase C, evidencid serios problemas de
estancamiento, por lo cual este enfoque fue descartado para implementar la
modificacion de las coordenadas de la curva de la rodilla, incluyendo en ella el

movimiento relativo.

2.2.4 Seleccion de Materiales. Dentro de los materiales implementados en este
proyecto de investigacion se encuentran las materias primas utilizadas en la
manufactura del mecanismo de rodilla, asi como todos los componentes estandares
requeridos para el ensamble del sistema protésico, dentro de los cuales se destacan

adaptadores, acoples, tornillos, etc.

15 RADCLIFFE, C. W. Biomechanics of knee stability control with fourbar prosthetic knees. ISPO Australia
Annual Meeting, Melbourne. 2003. http://rehabtech.com.au/techguide/pdf/kneeControl.pdf


http://rehabtech.com.au/techguide/pdf/kneeControl.pdf

Este proceso de seleccion tuvo en cuenta que los materiales propuestos tienen que
estar clasificados dentro del grupo de los biomateriales, es decir, que al ser
incorporados en el sistema deben ser compatibles con el cuerpo humano y poder
realizar su funcién sin generar dafios colaterales. En ese orden de ideas, las
posibilidades se limitan a utilizar especificamente algunos materiales tales como:
acero, aluminio, titanio, termoplasticos, materiales compuestos como fibra de

carbono, fibra de vidrio, etc.

2.2.4.1 Seleccion de Materias Primas. Se llevd a cabo una busqueda de los
materiales que comunmente son utilizados en este tipo de sistemas y se
describieron cualitativa (uso industrial, caracteristicas, valor comercial, etc.) y
cuantitativamente (propiedades fisico-quimicas) como se muestra en la Figura 26,
teniendo en cuenta factores relevantes tales como: resistencia mecanica, peso y
precio en el mercado. Las posibles materias primas implementadas se describen a

continuacion:



Figura 26. Descripcion de materiales

. S Aleacion de

Su aplicacion en las
protesis es bastante
comun,
principalmente si
esta aleado con
elementos como zinc
y magnesio que le
aportan mayor
dureza y resistencia
mecanica pero
ademas es muy
liviano. Es un
material de bajo
costo comercial y
con gran resistencia
al desgaste,
abrasion y corrosion,
asi que suele ser
usado para construir
pilones y acoples.

Es un acero con al
menos 12% de
cromo que cuenta
con las mismas
propiedades
mecanicas que el
aluminio en
proporciones
mejoradas, ademas
de ser maleable,
higienico y permitir
buenos acabados
superficiales, con la
desventaja de que
es mucho mas
pesado, sonoro y de
alto costo. Suele
implementarse en
elementos pequefios
que requieran
soportar cargas
altas.

Este material y sus
aleaciones derivadas
son la interseccion
perfecta en cuanto a
propiedades entreel
aluminio y el acero
inoxidable ya que
ademas de tener
excelentes
propiedades
mecanicas
(tenacidad, dureza),
y quimicas
(resistencia a la
corrosion) es muy
liviano y poco denso.
No obstante su
precio en el mercado
es elevado y por €so
su uso se limita a
implantes complejos
como de cadera.

Es utilizado también
en algunas protesis,
pero es mas comun
verlo en forma de
caburo (material de
alta dureza y
acabado superficial)
en herramientas de
corte e instrumentos
odontolégicos,
también por su
elevado punto de
fusién. Es
mencionado aqui, ya
que puede ser util
para la fabricacion
de uniones,
rodamientos y/o
acoples.

Este acero presenta
buenas propiedades
de maleabilidad y
soldabilidad muy
Utiles en la
manufactura, pero
asimismo, no
presenta una muy
buena resistencia
mecanica, todo esto
debido a sus bajos
niveles de carbono.
Por esto, es utilizado
en elementos de
maquina de mediana
exigencia, siendo
adecuado para
algunos
componentes de
prétesis y elementos
de transmision de
potencia.

De este modo, se escogieron tres (3) materiales de los cinco (5) propuestos
anteriormente a criterio de los disefiadores, teniendo en cuenta los principales
intereses del proyecto: funcionalidad y economia. Posteriormente, se realiz6 un
analisis mas detallado donde se destacaron las propiedades de mayor relevancia
de cada uno de ellos para la aplicacion en cuestion, y se compararon con valores
de referencia de tomados del software CES Edupack, como se muestra en la Tabla
1.



Tabla 10. Propiedades de los materiales

Médulo de Limite Tension de

Elongacion | Densidad

Material Young elastico ruptura Poisson Compatibilidad
(%) (g/cm3)
(MPa) (MPa) (MPa)
Aluminio 73000 80.00 105.1 15 2.71 0.33 Compatible
Acero
193000 240.00 520 50 8.00 No compatible
inoxidable
Titanio 113500 227.31 160 54 4.45 0.34 Compatible
Valor min. 1600 30 - 5 2.00 - NO APLICA
Valor max. 24000 500 - 30 8.50 - NO APLICA

Fuente: CES EDUPACK. Propiedades de los materiales.

De ahi, se descarta el Titanio incluso cuando sus propiedades encajan en general
en la ventana establecida para la seleccién del material porque, aunque puede ser
el mas adecuado ingenieriimente, no cumple el requisito del proyecto que implica

buscar la economia en el producto final.

Se concluy6 que el aluminio y el acero inoxidable son los materiales mas aptos para
el desarrollo del mecanismo de rodilla. El aluminio en primer lugar, cuenta con
propiedades mecanicas y un bajo peso que permite cumplir con los pardmetros de
disefio estipulados en la pre fase A (resistencia, economia y operatividad y
efectividad del mecanismo de rodilla), y el acero inoxidable, por su parte, puede ser
considerado para piezas pequeiias como pasadores que requieran soportar mucha
carga en lugar de ser la opcién principal para la manufactura de las piezas debido
a su costo elevado, pero puede ser usado ya que no afecta en nada su condicién
de no compatibilidad porque no tendra contacto directo con el cuerpo. Los
materiales considerados para cada caso fueron aleaciones de aluminio 6061-T6,
6061-T3, 6063 y aceros inoxidables 1020, 316 y 304, los cuales fueron
seleccionados en fases posteriores dependiendo de los resultados de la simulacion

y de la disponibilidad en el mercado.



El andlisis inicial no consideré polimeros ya que su aplicacion en este tipo de
estructuras se aplica en mayor medida al socket o encaje debido a que tiene un
contacto mas directo con la piel, sin embargo, esta fase concluyé en la seleccién de
aluminio y acero inoxidable para los componentes que soportan mayores esfuerzos,
mientras que se consideré la implementacion de una resina de alta dureza para las

demas piezas.

2.2.4.2 Seleccion de Componentes Estandares. Todos los componentes del
sistema protésico a excepcion del mecanismo de rodilla corresponden a las partes

constitutivas del sistema con el que el paciente contaba.

2.2.4.2.1 Socket. El socket del paciente estd construido en un plastico rigido
reforzado con espuma, lo que permite mayor estabilidad en la posicion inicial de
marcha, pero a su vez tiene una probabilidad mayor de fallar en la parte inferior,
justo en la unién socket-acople. El paciente utiliza un vendado por debajo del socket
para mayor confort.

2.2.4.2.2 Pilén. El tubo que realiza la funcion de tibia utilizado por el paciente no
presentaba un buen acople dimensional con el anterior mecanismo de rodilla ya que
la postura no era la adecuada en la posicion de descanso. La solucion a este
inconveniente se plante6 mediante el disefio de un chasis del mecanismo de rodilla

de mayor dimension.

2.2.4.2.3 Pie Protésico. El paciente cuenta con dos modelos de pies protésicos, un
modelo rigido K2 que permite una marcha mas controlada, y un modelo K3 mucho
mas blando, que permite una mayor amplitud de movimiento. Se recomendo realizar
los andlisis y encuestas de satisfaccion implementando el pie K2 para mayor

seguridad.



2.2.4.2.4 Adaptadores. Para el acople socket-mecanismo de rodilla y mecanismo-
pildbn se disefiaron adaptadores cilindricos, comunmente utilizados en este tipo de

sistemas.

2.2.5 Andlisis Estructural del Sistema Protésico. Una vez fueron escogidos los
materiales, identificados los componentes del mecanismo y se establecié su
geometria se procedié a realizar un andlisis estatico y de fatiga del modelo,
mediante el cual fue posible determinar los requerimientos para la seleccién de
rodamientos y disefio de pasadores, bajo la consideracion de que estos son los
elementos mas criticos debido a su minima area de contacto. Esta seccion se llevo

a cabo de la siguiente manera:

Figura 27. Flujograma de analisis estructural.

Anélisis de falla en el
mecanismo

Establecimiento del
modelo matematico

Pasadores y resortes

+ Analisis estatico.
+ Analisis por fatiga.

+ Analisis en la fase
de apoyo.

+ Anélisis en la fase

de oscilacion.

+ Analsis de la cadera.
+ Andlisis de la rodilla.

2.2.5.1 Establecimiento del Modelo Matemético. El modelo matemético fue
establecido implementando un andlisis de equivalencia, entendiendo que un
mecanismo policéntrico se comporta en cada posicion de su carrera cinematica
como un mecanismo de Unico eje, es decir, para cada posicibn un centro
instantaneo de rotacion especifico. Es asi, como se procedié a analizar la rodilla y

la protesis para generar el modelo.



Figura 28. Diagrama de cuerpo libre de cadera y rodilla.

F
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Fuente: AMADOR, Belkys T. Metodologia para dimensionamiento de mecanismo policéntrico de
rodilla utilizando analisis de marcha y algoritmos genéticos.

El planteamiento analitico se desarroll6 enfocado en encontrar una ecuacion de
equilibrio, la cual fue obtenida al realizar sumatoria de momentos en los dos DCL
establecidos, teniendo como consideracion la omisién de cualquier momento de
quiebre debido a que los posibles mecanismos de friccion son muy minimos segun
Radcliffe’® en su articulo de investigacién Four-bar linkage prosthetic knee
mechanisms: kinematics, alignment and prescription criteria. Prosthetics and

Orthotics. A continuacion, se demuestra el proceso:

¢ Analisis de sumatoria de momentos en la rodilla, My:

XMp =0
Mg + (Fccos 8)(Y) + (Fpsin8)(X) — (F4cos 0)(X) + (Fysin6)(Y) =0 (1)
Mg + (Fosin0 — Fycos 0)(X) + (Fysin@ + F.cos 0)(Y) =0
(Fysin@ + F-cos 0)(Y) = —Myg — (Fcsin6 — F, cos 0)(X)

16 RADCLIFFE, C. W. Four-bar linkage prosthetic knee mechanisms: kinematics, alignment and prescription
criteria. Prosthetics and Orthotics. 1994



(Fysin@ + Fcos 8)(Y) = (F4cos 6 — Fpsin0)(X) — Mg (1)

Posteriormente, se denomina “V” a la expresion que envuelve las fuerzas que
generan momento con la distancia X, y “H” al conjunto de fuerzas que hacen

momento con la distancia Y; ademas teniendo en cuenta que My = 0, la expresion
simplificada queda:
_vw
H="2 (2

¢ Analisis de sumatoria de momentos en la cadera, M:

XM =0
(Fccos O)(L) + (Fysin8)(L) = M (3)
L(Fccos 0+ F;sinf) = M, (3’)

Notese que la expresion entre paréntesis corresponde a H, de manera que:

L(H)= Mc (4)
H=2C @)

Por método de igualacion entre las ecuaciones (2) y (4’), se obtuvo:

viX) M
Y L

X (L)
M¢ =———(5)

Siendo asi las expresiones 2, 4’ y 5 las que conforman el modelo matematico.



2.2.5.2 Andlisis de Falla en el Mecanismo. Se integré el modelo matematico a las
fases del ciclo de marcha requeridas, correspondientes a la fase de apoyo y la de
oscilacion, para determinar las fuerzas maxima y minima del sistema y asi

comprenderlo como un modelo de esfuerzos pulsantes o cargas ciclicas.

e Fase de apoyo

Segun Vera Luna, P.17 en su tesis Biomecanica de la marcha humana normal y
patoldgica, durante esta fase del ciclo de marcha se presenta apoyo doble que es
cuando las dos extremidades estan soportando carga, correspondiente al 20% del
ciclo aproximadamente, y apoyo simple que sucede cuando toda la carga esta
soportada por una pierna durante casi el 40% del ciclo, por ende, es donde se debe

maximizar la resistencia mecénica de la protesis.

Durante el apoyo simple, especificamente durante la elevacién del talon existe un
pico inercial el cual produce la magnitud maxima de reaccion vertical a la carga, el
cual es en promedio 1.5 el peso. Teniendo en cuenta que la resistencia mecanica
es el principal factor de disefio en el proyecto se decidié analizar con 1.6 veces el

peso soportado.

o Calculo del peso soportado.
m
V = (1.6)(95 kg) (9.815—2) =1491.12 N

o Calculo de la fuerza horizontal.
Se identificaron las dimensiones X = 0.8cm, Y =37 cmy L = 96.5 cm con ayuda de
la Tabla 3. correspondiente a la caracterizacion del paciente e implementando el

modelo matematico se obtuvo que,

"VERA-LUNA, Op. Cit.



_ (1491.12 N)(0.008m)(0.965 m)
- 0.37 m

c =31.11N=*m

_ 31.11 N *m

0965 m 32.24 N

Como se evidencié en los calculos anteriores, la fuerza cortante solo representa un
poco mas del 2% de la fuerza axial, por ende, es irrelevante y se puede omitir de
modo que se simplifica el andlisis de falla, el cual se llevé a cabo de la siguiente

manera:

Figura 29. Calculo de fuerzas en “Y” del sistema

Sumatoria de fuerzas verticales DIAGRAMA DE CUERPO LIBRE
z F}r = ﬂ

FF—F=W [1}
F; —1491.12 = F> (1)

Sumatoria de momentos en pasador
posterior

(W* X )-(F;7X;) = 0(2) Donde:
149112 %X, .,
Fp=—pf— (2] X, = 0,8505 cm
X, =5,016 cm
F, = 252,83 N W = 149112 N
F, =1743,95N




El analisis comprendié una sumatoria de fuerzas en el eje Y, asi como una
sumatoria de momentos en el pasador posterior; de alli, se implementd el método
de sustitucion con las ecuaciones auxiliares para obtener las fuerzas que actuan

sobre cada pasador, como se muestra en la Figura 29.

e Fase de oscilacion.

Durante la fase de oscilacion que comprende alrededor del 40% de la marcha la
Gnica carga soportada por el sistema es su peso mismo, estimado en 4 kg como
magnitud maxima, es decir, 39.24 N lo cual representa solo un 2.6% de la maxima
carga soportada durante el apoyo. Es por ello, que con el objetivo de simplificar el

andlisis también se asumira esta carga con magnitud nula.

En este orden de ideas, se procedi6 a realizar el calculo de los pasadores y resortes
considerando relevante solamente el andlisis de falla que ejerce la fuerza vertical

durante la fase de apoyo simple.

2.2.5.3 Pasadores y Resortes. Es asi, como este analisis permitid terminar de
estructurar la propuesta de disefio y cuyos resultados sirvieron como entrada para
analizar riesgos y modos de falla y poder realizar una simulacién que validara el

disefo.

La metodologia de célculo de los pasadores se llevé a cabo siguiendo el modelo
matematico de Goodman, apto para sistemas con cargas variables y regido bajo el

criterio de esfuerzo ultimo, explicado en la Figura 30.



Figura 30. Flujograma de céalculo de pasadores.
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e Pasador posterior.

o DCL del pasador.

Figura 31. DCL y diagramas de pasador posterior
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o Determinacion del factor de seguridad por estatica.

S S S
Omax (Mmax) (Ymax) (Mmax) (Ymax)
I (m)(d)*
64
F, L 252,83 0,055
Mpygy = —*= = * = 3,476 [N * m] (7)

2 2 2 2

_m@* _ (m(0,008)*

I = 2,0106 E~1°[m*] (8)

64 64
3,476 * 0,004
Omix = S ot0g g0 = %15 [MPal (9)

De manera que, suponiendo un diametro de pasador de 8 mm y la longitud del
mismo de 55 mm, tomando el momento méaximo del DCL y el esfuerzo de fluencia

de la Tabla 10, se determin6 que el factor de seguridad es:

o Determinacion del factor de seguridad por fatiga.
Se determindé el limite de resistencia a la fatiga S'., asumiendo un sistema de vida

infinita, teniendo en cuenta que:

S'e =0.5S,; paravalores deS,; < 200 ksi

S’ =100 ksi para valores de S,; = 200 ksi



El S,: del acero inoxidable 304 es 520 MPa, por ende:

S’e = (0.5)(520) = 260 MPa

Luego, se determinaron los valores de los factores que alteran la resistencia a la

fatiga:

Factor de carga (axial y combinada) K|,
El pasador se encuentra soportando carga flectora, asi que de acuerdo con la tabla

de tipo de carga de la pagina 8 del libro Fisura progresiva de Parada'® K; = 1

Factor de confiabilidad K

Se determiné utilizando la expresion propuesta en el libro de Parada®® K, =1 —
0.08Z. El valor de Z fue obtenido de la tabla 649, pagina 29 del libro Fisura
progresiva de Parada?. Asumiendo una confiabilidad del material del 98%, se

calculo:

A = [%Confiabilidad — 50%] = 98 — 50 = 48
Se entrd a la tabla en busca del valor 0.48, identificAndolo entre las columnas 5y 6
(por ende, las centésimas de z son 0.055) y coincidiendo con valor de Z = 2,

entonces en si Z = 2,055. Entonces:

K, =1—-0.08(2.055) = 0.84

18 PARADA, Alfredo Fatiga .1 ed. Bucaramanga,Col. Universidad Industrial de Santander. 262p. 2002
9 Ibid.
20 |bid.



Factor de tamafio K
De acuerdo con Parada?!, para cargas de flexién o combinadas este factor depende
del diametro del area transversal, de modo que para 0<d<0.4” es decir, entre 0 y

10.4 mm se tiene que Kp = 1

Figura 32. Factor de tamafio.

Para... 0-{ d £ 0,4 — Kg = 1,00
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Fuente: PARADA, Alfredo Fatiga .1 ed. Bucaramanga, Col. Universidad Industrial de Santander. 262p. 2002

Factor de acabado superficial K

Segun Shigley?? en el libro de Disefio en Ingenieria Mecanica se recomienda hallar
el Ks utilizando la expresion Ks = a(S,.)? debido a que el libro de Parada®
implementa una gréfica que se queda corta en datos para el S, requerido. Los
pardmetros a y b se escogieron teniendo en cuenta que el pasador se fabricara por

maquinado.
Ks = 4.51(520)7°265 = 0.86
Factor de temperatura de trabajo Ky

Debido a que la temperatura del pasador nunca sera mayor de 70°C porque no

funciona a grandes rpm, Ky =1

21 1hid.

22 SHIGLEY, Joseph E. & MISCHKE, Charles. Disefio en Ingenierfa mecanica. 6 ed. México C.F. McGraw-
Hill / Interamericana de México. 1258p. ISBN: 9789701036464. 2002

2 1hid.



Factor de efectos misceldneos Ky

Este factor comprende diferentes aspectos que bien pueden aumentar o disminuir
la resistencia del material, por ende, tiene implicaciones en la cantidad del mismo a
emplear, considera esfuerzos residuales, inclusion de materiales, recubrimientos,
direccion de fibras, entre otros. Debido a que la pieza analizada es de dimensiones

minimas, se asumira este factor como Ky = 1

Factor de concentracion de esfuerzos K

No se tiene en cuenta debido a que no hay entalladuras.

Una vez se calculé el limite de resistencia a la fatiga y los factores que la alteran,

se calculo la resistencia a la fatiga:

Se = K, K. KpKsKr Ky KeS' (10)
S. = (1.0)(0.84)(1.0)(0.86)(1.0)(1.0)(1.0)(260)
S. = 187.82 MPa

Utilizando el modelo de Goodman simplificado por la ausencia de esfuerzos

cortantes, suponiendo un sistema de carga repetitiva (am=aa=% ), se

determind el factor de seguridad:

1 o, o,
—=—+—(»11
N Se+Sut a1
1 _ 34,575 34,575

N  187.82 + 520
N = 3,99

Finalmente, se calcul6 el numero de ciclos para comprobar que el sistema si es de

vida infinita y darle validez a todo el enfoque utilizado anteriormente:



1

= (@) a2

() (Sur))? 1 () (Sut)

Teniendo en cuenta que a = S y b= —3log5— y el factor f =0.89

correspondiente a la fraccidn de resistencia a la fatiga, tomado de la Figura 33

Figura 33. Curva fraccion resistencia a la fatiga.
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0.88
0.86
0.84 |-
0.82 ey o
0.8

0.78

0.76 - - -
20 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200

5 - kpsi

“aer®

Fuente: SHIGLEY, Joseph E. & MISCHKE, Charles. Disefio en Ingenieria mecéanica. 6 ed. México
C.F. McGraw-Hill / Interamericana de México. 1258p. ISBN: 9789701036464. 2002

De manera que:

_ ((0.89)(520))?
- 187.82
1. (0.89)(520) _

b= —§logW =-0.13

1

=013
) =4,77x1011 ciclos

=1140.37

B ( 34,575
~\1140.37

Quedd entonces comprobado que el sistema si es de vida infinita.



e Pasador anterior

o DCL del pasador.

Figura 34. DCL y diagramas de pasador anterior
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o Determinacion del factor de seguridad por estatica.
Realizando el mismo proceso empleado para el pasador posterior se obtienen los
siguientes resultados:

F, L 1743,95 0,055
Moy = 7*52 5 * > = 23,98 [N*m]

_(m@* _ (m)(0,008)*
64 64

I =2,0106 E~1°[m*]

23,98 x 0,004

Omax = W = 477,07 [MPa]

S, 240

N = =
Omax 477,07

=0,503



o Determinacion del factor de seguridad por fatiga.

Nuevamente se utiliz6 el modelo matematico de Goodman. Los valores de la
expresion final se mantienen con respecto al anterior pasador a excepcion del
esfuerzo medio y alternativo que varian debido a que este maneja un momento

maximo distinto:

1 238535 238,535

N  187.82 + 520

N=1,72

De manera analoga se determindé el nimero de ciclos para este pasador, reiterando

gue este también entra en el rango de vida infinita:

(238,535

=013
_ 5 .
1140.37) =1,68x10" ciclos

Por su parte, el disefio de los resortes se llevo a cabo asi:

e Resortes superiores: se propusieron dos resortes a torcidn simétricos para
sostener los brazos Ay B en el cuerpo inferior, cuyo calibre y dimension fueron
establecidos segun lo permitido por la cavidad de los brazos. Los resortes son de

calibre 2 mm y de material acero inoxidable 304.



Figura 35. Resortes superiores

L

e Resorte central: se propuso un resorte a torcion para soportar el brazo central

en el cuerpo inferior, con calibre 2 mm y de material acero inoxidable 304 y la

siguiente geometria propuesta:

Figura 36. Resorte central

2.2.6 Fase C: Optimizacion de los Parametros de Disefio. Esta fase se evidencio
como un factor de seguridad que permitio tener una mayor certeza acerca del
desempeiio del prototipo previo a la fase de construccion, analizando un modelo de
impresion 3D que simulaba en condiciones mas reales la cinematica del

mecanismo, lo cual permitié hacer correcciones geométricas.



Una vez realizadas las modificaciones, se generd una simulacion en Solid Works
como segunda oportunidad de mejora previa a la constriccion. En esta fase se
presentan los CAD definitivos, la ficha técnica definitiva del disefio, partes
constitutivas, analisis FMECA y toda la informacién necesaria para su manufactura

y mantenibilidad.

Figura 37. Flujograma del proceso de optimizacién de los parametros
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2.2.6.1 Retroalimentacién de los Parametros. Se llevd a cabo mediante la

impresion 3D y la simulacion en Solid Works.

2.2.6.1.1 Impresion 3D. El proceso de impresion 3D se realiz6 en el laboratorio de
disefio de la Universidad Industrial de Santander y fue llevado a cabo en su totalidad
por el auxiliar del laboratorio. Las especificaciones de impresion asignadas para
realizar el analisis cinematico del modelo fueron: escala 1:1, material PLA, densidad
de relleno de 10%. Alrededor de 20 horas fueron requeridas para la generacion de

todas las piezas.



Figura 38. Visualizacion 3D de las piezas en Ultimaker CURA

Una vez fueron ensambladas las piezas, se analiz6 el comportamiento del
mecanismo, su fluidez y rango de movimiento del mecanismo. Se obtuvo las

siguientes oportunidades de mejora:



Tabla 11. Retroalimentacion de los parametros de disefio

RETROALIMENTACION DE LOS PARAMETROS

Parametro Falla detectada Oportunidad de mejora

Limitacion de rotacién sagital. Solo | Modificacion de las piezas principales, superior en

) permite 50°. inferior. Se logré un &ngulo de rotacion de 88°.
Geometria de las
piezas superior en Si bien es necesario corregir la falla dimensional del
inferior. pilon, fue necesario reducir el tamario de la pieza

Tamario excesivo de la estructura. | ] . o
inferior. Esto ademés permitié un disefio con menor

requerimiento de material.

El mecanismo continda el
Carrera del Plantear una geometria en la pieza superior que sirva
movimiento més alla de la curva o
mecanismo. o _ como topes para limitar la carrera.
cinematica requerida.

El pin del movimiento relativo Cambiar el enfoque de disefio e incluir el movimiento

Fluidez.
genera estancamientos. relativo dentro de la curva de sintesis.
Implementacion de tres resortes de torcion como
El mecanismo que satisface la | sypsistema de apoyo en los pasadores que unen las
" cinematica de la rodilla no se tres barras con la pieza inferior.
Estabilidad.

mantiene estable en la fase de

apoyo. Aumento del espesor de las barras.

Se realizaron los cambios propuestos en la Tabla 11 para el mecanismo y se
visualizé su comportamiento en Solid Works, comparando con la version impresa.

La configuracién actualizada se someti6é a una simulacion.

2.2.6.1.2 Simulacién. En esta seccion se llevé a cabo un analisis de esfuerzos de
tension y desplazamientos de Von-Mises con el objetivo de poder visualizar
mediante Solid Works un presunto desempefio de la protesis bajo las condiciones

de operacion.



El resultado de esta seccién permiti6 comparar el factor de seguridad obtenido
mediante el software con los determinados analiticamente mediante el modelo de
Goodman. Se sugiere asi mantener un factor de seguridad minimo de 3.99 para
vida infinita. Los resultados de la simulacién son presentados en las Figuras 40, 41
y 42.

Figura 40. Resultado de analisis de desplazamientos

URES {mm)
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L 2407e-01
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. 1.604e-01
_ 1.203e-0n
8.022¢-02
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Figura 41. Resultados de analisis de Von Mises
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Figura 42. Resultado de analisis de factor de seguridad
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Se decidié que los cuerpos superiores e inferiores, uniones, tapa cuerpo inferior y
seguro central se construirian en una resina, por requerimientos economicos del
proyecto y para reducir a probabilidad de falla por corrosion galvanica. En este
sentido, para un prototipo soportando 931.95 N (95 kg), construido con resina Epoxi
unfilled en cuerpos principales, aluminio 6061-T6 en los brazos y acero inoxidable

1020 en los pasadores y resortes, se encontro que:

¢ EI maximo desplazamiento se presenta en el cuerpo superior, en la unién con el
socket, con un desplazamiento maximo de 0.4 mm, de manera que los
desplazamientos no representan un factor de riesgo.

e El andlisis de Von Mises mostré que el maximo esfuerzo soportado es de 298
MPa, encontrado en la interfaz pasador-resorte. Este hecho no es preocupante
debido a que estos componentes estan ideados para soportar los mayores
esfuerzos y ser las piezas reemplazables del mecanismo. El esfuerzo soportado

por la mayoria de los componentes es de solo 4 Pa.



e Elminimo factor de seguridad resultante de la simulacién es de 1.2, sin embargo,
de acuerdo al modelo de Goodman, es requerido uno de 3.99 para vida infinita.

En este sentido, el esfuerzo y las deformaciones no son factores preocupantes. Se
plantearon las siguientes modificaciones/sugerencias para solucionar el problema

del factor de seguridad.

e Aumento del diametro de algunos pasadores de 8 a 12 mm (después ajustado a
valor comercial).

e Optimizacién del epoxi implementado en los cuerpos principales. Se plante6 el
uso de una resina 9400 con dureza (Shore D) 79 con alta resistencia mecéanica.

e Se optimizo el acero inoxidable utilizado para los pasadores y resortes, de 1020
a 304.

A partir de estas modificaciones se obtuvo un disefio de detalle mucho més estable,
con mayor oportunidad de rotacién durante la flexo-extension, manteniéndose
dentro de la cinematica de la rodilla en toda la carrera, y seguro para la vida util

limitada.

2.2.6.2 Optimizacion de los CAD. Se modificé el disefio con los cambios sugeridos
a partir de las oportunidades de mejora identificadas en la simulacion realizada en
la fase B y a la impresion 3D. Se generaron los CAD finales para la construccion y

se present6 de manera visual y descriptiva la propuesta de construccion, asi:



Figura 43. Dibujo CAD explosionado

Las partes constitutivas del sistema protésico se presentan en la Tabla 12.

Tabla 12 Partes constitutivas

Nombre Descripcion Cantidad

_ Pieza superior del mecanismo por la cual entra el movimiento,
Cuerpo superior . , 1
conectada a la unién superior.

o Pieza inferior, contiene el punto de la cinemética deseada, esta unida a
Cuerpo inferior L 1
la unién inferior.




Nombre

Descripcion

Cantidad

3 Unidn superior Conecta el socket con el cuerpo superior. 1
4 Unién inferior Conecta el cuerpo inferior con el pilén. 1
Conecta cinematicamente el cuerpo superior con el inferior por el
5 Brazo A 1
hemisferio derecho.
Conecta cinematicamente el cuerpo superior con el inferior por el
6 Brazo B 1
hemisferio izquierdo.
Conecta cinematicamente el cuerpo superior con el inferior mediante
7 Brazo central 1
una cavidad central.
Seguro brazo _ L _
8 Mantiene al resorte central en la posicién de trabajo. 1
central
9 Tapa cuerpo inferior Restriccién de movimiento. 1
Proporciona estabilidad en la fase de apoyo, entre el cuerpo inferior y el
10 Resorte A 1
brazo A.
Proporciona estabilidad en la fase de apoyo, entre el cuerpo inferior y el
11 Resorte B 1
brazo B.
Proporciona estabilidad en la fase de apoyo, entre el cuerpo inferior y el
12 Resorte central 1
brazo central.
Tornillo
13 Elementos de unién y soporte. 1
M12x1.75x30 HEX
Tornillo M8x1.25x25
14 Elementos de unién y soporte. 2
HEX
Tornillo M8x1.25x55
15 Elementos de unién y soporte. 2
HEX
Tornillo M6x1.0x65
16 Elementos de unién y soporte. 1
HEX
Tornillo M6x1.0x40
17 Elementos de unién y soporte. 1
HEX
Tornillo M5x0.8x10
18 Elementos de unién y soporte. 2
HEX
Tornillo M5x0.8x12
19 Elementos de unién y soporte. 2

HEX




Cantidad

Nombre Descripcion

20 Tuerca M6 Elementos de ajuste. 2
21 Tuerca M8 Elementos de ajuste. 2
Elementos de ajuste. Evitan el desgaste por friccion de las piezas
22 Arandelas o 2
principales.

Finalmente, se presenta la ficha técnica de la protesis transfemoral como ultima

fuente de informacién tabulada, la cual al relacionarse con los CAD permite entender

de manera global la prétesis disefiada.

Tabla 13. Formato de ficha técnica

FORMATO DE FICHA TECNICA DE EQUIPOS

Proétesis transfemoral policéntrica Realizado por: Andrés Mantilla, Anderson Hernandez
Fecha: mayo 28, 2023 Aprobado por: Diego Fernando Villegas Bermidez

Categoria Valor Especificacion técnica
Materiales Resina 9400 Material principal
Materiales Aluminio 6061-TX Material secundario
Materiales Acero AISI 304 Material de pasadores

Especificaciones variacién de watts Tipo de mecanismo

Especificaciones 88° Grados flexo-extension

Especificaciones 35 mm Movimiento relativo

Especificaciones 1.0 kg Peso del mecanismo

Especificaciones 95 kg Peso soportado

Especificaciones 29 Cantidad de piezas
Operacion 2 afos Vida util
Operacion 5°C>T °C>50°C Temperatura de operacion

Funcionamiento del mecanismo
Dibujo CAD del producto




FORMATO DE FICHA TECNICA DE EQUIPOS

El mecanismo funciona con los efectos de la gravedad, netamente

mecanico.

Observaciones

. Remitirse al FMECA para ver consideraciones de

preservacion del mecanismo.

. La vida Util estimada del mecanismo es de 2 afios, pero

depende en gran medida de las condiciones de uso y reparaciones

realizadas.

2.2.6.3 Andlisis de Efectos y Modos de Fallos y Criticidad (FMECA). Con el
objetivo de determinar las fallas potenciales del sistema y sus respectivas
consecuencias se estudié la posibilidad de realizar un analisis FMEA o FMECA para
el sistema protésico. Se concluyo que la prétesis al no ser un sistema tan complejo
puede ser evaluado en criticidad facilmente y por ello se eligié llevar a cabo la

segunda opcion.

A continuacién, es posible observar en el formato FMECA como se identifican las
fallas potenciales con sus respectivas causas y consecuencias a partir de las
funciones que ha de desempefiar el mecanismo, las cuales a su vez se encuentran
asociadas a un indicador de riesgo mayor (NPR). Este indicador, evalia la
probabilidad de que ocurran las consecuencias teniendo en cuenta su impacto en
tres (3) categorias diferentes de criticidad, establecidas como: salud-seguridad (S),

medio ambiente (E) y operacién (O).

Cabe destacar que las tablas de severidad, probabilidad y la matriz de riesgos con

las que fue diligenciado el formato de FMECA se encuentran en anexos.



Tabla 14. Formato FMECA

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

Formato del modo y efecto de fallos - criticidad (FMECA) Equipo: Protesis transfemoral Componente: Mecanismo de rodilla
Fecha: 02 de noviembre de 2022 HojaN°: __ 1 Fabricante:
Consecuencias de fallo Valoracion del riesgo Codigo de
Funcién Fallo funcional Modo de fallo Efectos de fallo Efecto de
S E o Pr. | SR | ER | OR |NPR
fallo
Resortes Rotacion involuntaria en sentido
. 711 8 B 7B | 1B | 8B | 8B 1A11
El sistema desgastados contrario
carece de Desgaste de Inestabilidad. Mayor probabilidad
- . . 2| 1 1 A 2A | 1A | 1A [2A 1A22
estabilidad cavidades de fatiga
Permitir la
durante la fase | Desgaste en topes o .
realizacién del ciclo Movimiento incontrolado del
de apoyo laterales de la . 4 1 5 (o 4C 1C 5C | 5C 1A33
de marcha del . . mecanismo
. pieza superior
paciente
. Rotacion
manteniendo su
N . interrumpida del | Falla en acople Estancamiento y falta de fluidez
estabilidad bajo . . . . 5 1 7 B |58 |[1B | 7B | 7B 1B11
o . mecanismo en el socket-rodilla durante la flexion-extension.
distintas condiciones ,
» plano sagital
estaticas y
o . Resortes Control parcial durante la fase de
dinamicas. Pérdida el control 5 1 5 A | 5A 1A 5A | 5A 1C11
o estancados apoyo.
del movimiento :
Estancamiento durante la marcha
durante la Desgaste de las
y desgaste de las piezas 3 1 2 D 3D 1D 2D | 3D 1C22
marcha arandelas o
principales.
Elaborado por: Andrés Mantilla Corredor Revisado por: Luis Anderson Hernandez Aprobado por: Diego Fernando Villegas




De esta manera, se obtuvieron las clasificaciones de los modos de fallo donde se evidencio que en su mayoria tienden
a tener un riesgo mayor por sus afectaciones a la operacion del sistema, no obstante, sus repercusiones no son de

caracter mayor. Con el cédigo de efecto de fallo se identifican en el siguiente formato las tareas a realizar.

Tabla 15. Hoja de decisiéon FMECA

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

Hoja de decision FMECA Equipo: _Protesis transfemoral Componente: Mecanismo de rodilla
Fecha: _02 de noviembre de 2022 Hoja N°: 1 Fabricante:
F FF MF EF Tarea recomendada Responsable

Reemplazo del resorte, no es recomendable utilizar en mal estado ya que se ven
1 A 1 1 afectadas todas las fases del ciclo de marcha, este modo de falla esta dirigiendo el Fabricante

riesgo.

Sustitucidn de las partes que convergen en las cavidades de ser necesario, este .
1 A 2 2 . Fabricante
modo de falla es el de menor riesgo.

Inspeccion visual para descartar desgaste excesivo en los topes que modifique los
1 A 3 3 B . Paciente
grados de rotacion sagital.

Reemplazo del acople. Es imposible utilizar la protesis si este componente no esta
1 B 1 1 Fabricante
en buen estado.

Inspeccion visual y limpieza por recomendaciones del fabricante para evitar .
1 C 1 1 . Paciente
estancamientos.




UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

Hoja de decision FMECA Equipo: _Protesis transfemoral Componente: Mecanismo de rodilla
Fecha: _02 de noviembre de 2022 Hoja N°: 1 Fabricante:
F FF MF EF Tarea recomendada Responsable

Inspeccion visual para comprobar que las arandelas mantienen el ajuste y no hay
1 C 2 2 friccion entre piezas principales. Reemplazo de componentes una vez terminada su Paciente

vida util.

: . Aprobado por: Diego Fernando
Elaborado por: Andrés Mantilla Corredor | Revisado por: Luis Anderson Hernandez Larrotta

Villegas




2.2.7 Fase D: Fabricacion, Ensamblaje y Validacion del Prototipo

Figura 44. Flujograma desarrollo fase D.

Fabricacion Ensamble Validacion — PROTOTIPO
[

2.2.7.1 Construccién del Mecanismo de Rodilla. La construccién del mecanismo
se llevd a cabo en tres talleres diferentes debido a los procesos de manufactura

requeridos.

Figura 45. Fresado, taladrado e impresién 3D sélida.

104



Figura 46. Proceso de manufactura del mecanismo de rodilla.

Impresion 3D

Los cuerpos superior e inferior,
uniones, tapay seguro fueron
manufacturados por impresion 3D

Esta manufacturase realizd en un
taller en China, donde la tecnologia
de sus procesos permite realizar
impresiones 100% sélidas con
Epoxi 9400

La seleccién del material y proceso
se basaron en el requerimiento
economicoyaque la geometria de
las piezas implicaban un alto costo
de manufacturaen CNC.

N~—

La duracion de este proceso durd
al rededor de semanay media,
desde fecha de fabricacion hasta
recepcion de las piezas en el taller

de Bucaramanga.

Fresado/Taladrado

~—

En el taller de Bucaramangase
utilizé un torno convencional para
realizar el roscado de las piezas
Epoxi, para el ensamble de los
pasadores.

El material utilizado para los
pasadores, arandelas y tuercas fue
aceroinoxidable AlSI 304.

p
Los brazos AB y central fueron
fabricados en un torno

convencionaly una fresadora,
utilizando aluminio 6063

(disponible en el mercado).

Se contrato un taller auxiliar para la
manufacturade los 3 resortes, los
cuales fueron hechostambién en

aceroinoxidable AISI 304.

2.2.7.2 Ensamble del Sistema Protésico. El proceso de ensamblaje se realiz6 en
el mismo taller de mecanizado de Bucaramanga donde se fabricaron los brazos,
arandelas y tuercas. Se llevé a cabo un ensamblaje inicial usando solo las piezas
en resina (los brazos también fueron fabricados en epoxi 9400) y con resortes de

aluminio para verificar el funcionamiento del sistema.
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Posteriormente, se realizd el en ensamble utilizando las piezas definitivas, con
minimos desbastes realizados al cuerpo inferior para dar una mayor tolerancia. La

Figura 47 muestra el sistema ensamblado.

Figura 47. Mecanismo de rodilla ensamblado

2.2.7.3 Validacién del Prototipo. En la etapa final del proyecto de investigacion se
incorporé el mecanismo de rodilla al sistema protésico del paciente. La validacion
constd de una serie de pruebas en las que el paciente comprobd su confort con el

mecanismo realizando secuencias minimas de marcha.

Este proceso permitié tomar fotografias y realizar una encuesta de satisfaccion al
paciente. Por cuestiones personales y de salud, no fue posible llevar a cabo un
analisis de marcha en un laboratorio, de manera que la experiencia del paciente
usando el mecanismo y las observaciones realizadas por los autores se utilizaron
como fuente de informacion para generar conclusiones y recomendaciones del

proyecto.
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Figura 48. Validacion del mecanismo de rodilla.

2.2.7.3.1 Observaciones. Se observé una notable mejoria del paciente en la
posicion bipodal. El mecanismo disefiado proporciona un angulo de rotacion mas
limitado que el utilizado anteriormente, puesto que la sintesis se baso en la curva
de la cinemética de la rodilla en lugar de un rango de movimiento; no obstante, es

posible realizar una marcha completa.

Los componentes del actual sistema protésico se encuentran con un gran nivel de
deterioro, ademas de que el paciente no se encuentra en Optimas condiciones de
salud; sin embargo, el paciente demostré estabilidad al reemplazar el nuevo
mecanismo en la proétesis, realizando la prueba con el pie K2, y manifest6 sentir una
mayor comodidad (moderada) en cuanto a postura y esfuerzo al momento de
realizar sesiones minimas de marcha, limitadas por su estado fisico. El mecanismo
no demuestra estancamientos y realiza el movimiento esperado de manera
constante, cumpliéndose a cabalidad el requerimiento de funcionalidad. Se noté una
importante ventaja del actual mecanismo con respecto al anterior en cuanto a su
disefio geométrico, dado que la nueva configuracion, evitd que el movimiento
resultara en el deterioro de los pantalones del paciente, reduciendo asi factores que,

si bien no estaban incluidos en los objetivos, afectaban el bienestar del paciente.
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2.2.7.3.2 Encuestas de Satisfaccion. El formato fue generado por los autores y
diligenciado por el paciente. La encuesta de satisfaccion se adjunta como se

evidencia en la Figura 48.

Figura 49. Encuesta de satisfaccion diligenciada

EMCUESTA DE SATISFACCICN PROTESIS TRANSFEMORAL
RETROALIMENTACION DEL USUARIO
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En este sentido, si bien las circunstancias no permitieron realizar pruebas de
validacion exhaustivas, el paciente manifesté sensaciones positivas y de mejora con
el nuevo prototipo. Es importante resaltar que el aspecto animico juega un papel
relevante en el desarrollo y adaptacion de pacientes amputados, y uno de los
principales hallazgos en este proyecto fue la visible motivacién del paciente por el

uso del nuevo sistema.
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La Tabla 16 muestra un resumen detallado del costo de los procesos, piezas y

3. ANALISIS DE COSTOS

estimaciones para la construccion del proyecto.

Tabla 16. Costo total para elaboracion de la protesis

ITEM CATEGORIA PIEZA MATERIAL VALOR CANTIDAD VALORTOTAL
1 Mecanizado | Tornillo M12x1.75%X30 | Acero inoxidable 304| $ 1.250,00 1 S 1.250,00
2 Mecanizado | Tornillo M8x1.25X25 | Acero inoxidable 304| $ 450,00 2 S 900,00
3 Mecanizado | Tornillo M8x1.25x55 [Acero inoxidable 304| $ 700,00 2 S 1.400,00
4 Mecanizado | Tornillo M6x1.0X65 |Acero inoxidable 304| $ 500,00 1 S 500,00
5 Mecanizado | Tornillo M6x1.0X40 |Aceroinoxidable 304| $ 350,00 1 5 350,00
6 Mecanizado | Tornillo M5x0.8X10 |Acero inoxidable 304| $ 2.500,00 2 S 5.000,00
7 Mecanizado | Tornillo M5x0.8X12 |Acero inoxidable 304| $ 2.750,00 2 S 5.500,00
8 Mecanizado Resorte A Acero inoxidable 304 $ 10.500,00 1 S 10.500,00
9 Mecanizado Resorte B Acero inoxidable 304| $ 10.500,00 1 S 10.500,00
10 Mecanizado Resorte Central Aceroinoxidable 304| $ 10.500,00 1 5 10.500,00
11 Mecanizado Tuerca M6 Acero inoxidable 304 $ 2.300,00 2 S 4.600,00
12 Mecanizado Tuerca M8 Aceroinoxidable 304| $ 2.250,00 2 S 4.500,00
13 Mecanizado Arandela Acero inoxidable 304 $ 2.250,00 2 S 4.500,00
14 Mecanizado Brazo A Aluminio 6063 S 120.000,00 1 S 120.000,00
15 Mecanizado Brazo B Aluminio 6063 S 120.000,00 1 S 120.000,00
16 Mecanizado Brazo Central Aluminio 6063 S 120.000,00 1 S 120.000,00
17 Impresién 3D Cuerpo superior Epoxi 9400 S 250.000,00 1 S 250.000,00
18 Impresién 3D Cuerpo inferior Epoxi 9400 S 250.000,00 1 S 250.000,00
19 Impresién 3D Unién superior Epoxi 9400 S 150.000,00 1 S 150.000,00
20 Impresién 3D Unidn inferior Epoxi 9400 S 150.000,00 1 5 150.000,00
21 Impresién 3D| Seguro brazo central Epoxi 9400 S 100.000,00 1 S 100.000,00
22 Impresién 3D| Tapa cuerpo inferior Epoxi 9400 S 100.000,00 1 S 100.000,00
23 Ensamblaje | Mecanismo de rodilla - S 580.000,00 1 S 580.000,00

TOTAL GASTADO PARA LA MANUFACTURA DEL MECANISMO DE RODILLA S 2.000.000,00
24 Estimado Socket - S 770.000,00 1 S 770.000,00
25 Estimado Pilon - S 650.000,00 1 S 650.000,00
26 Estimado Pie protésico - S 480.000,00 1 S 480.000,00
27 Otros Papeleria - S 6.000,00 1 S 6.000,00
28 Otros Transporte - S 25.000,00 1 S 25.000,00
29 Otros Miscelaneo - S 15.000,00 1 S 15.000,00

Nota: valores en COP + IVA incluido.

Teniendo en cuenta que el valor estimado de los demas componentes, se logro
proponer un prototipo con costo de fabricacion de aproximadamente $COP
3'900.000, en los cuales se incluyen gastos de envio, mientras que gastos
miscelaneos y papeleria son considerados por aparte. Los gastos intelectuales no

se consideran en este analisis.

109



4. CONCLUSIONES

Es posible concluir que este proyecto de investigacion logré de manera satisfactoria
el objetivo de generar un prototipo de mecanismo de rodilla policéntrico enfocado
en la simulacion de la translacion anteroposterior de la rodilla en el plano
transversal. EI mecanismo desarrollado en esta investigacion representa una
alternativa competente para la marcha, brindando estabilidad y fluidez, aunque su
rango de movimiento puede generar limitaciones en movimientos exigentes como
el sentarse en superficies muy bajas. El enfoque de sintetizar el mecanismo basado
en curvas cinematicas de la articulacion, en lugar de satisfacer rangos de
movimiento, influyd en el confort del paciente al momento de caminar, en conjunto
con las mejoras dimensionales aplicadas al mecanismo para satisfacer falencias del
anterior sistema. La inclusién del movimiento relativo de traslacién anteroposterior
mediante ranurados no fue posible debido a la alta probabilidad de estancamientos
segun fue notado en los modelos de impresion 3D, por ende, se llevd a cabo
mediante interpolacion de las coordenadas de la curva en los primeros 35 mm del

recorrido en el plano transversal.

Por otro lado, los procesos de manufactura y seleccion de materiales permitieron
construir un mecanismo funcional basado en el requerimiento econdmico,
permitiendo manufacturar un prototipo de $ COP 2°000.000, disminuyendo su precio
de manufactura si se considera una produccion en masa, distribuyendo recargos de
envio desde el taller de China. Las simulaciones en Solid Works soportaron el
andlisis de esfuerzos y desplazamientos, mientras que el factor de seguridad mas
critico N=3.99 no fue soportado, por lo cual se tom6é como medida preventiva la
optimizacién de la resina implementada y el ajuste dimensional en pasadores para
garantizar al menos 2 afios de vida util, incluso cuando los pasadores fueron

calculados para vida infinita
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Por dltimo, el paciente emitid un juicio favorable de acuerdo a la encuesta de
satisfaccion, a pesar de las limitaciones de salud actuales y se le entreg6 un analisis

FMECA con actividades de mantenimiento con el fin de prolongar su vida util.
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5. RECOMENDACIONES

Para futuras investigaciones relacionadas con el disefio de mecanismos de rodilla,
se propone integrar el movimiento relativo de rotacion en el eje vertical, ya que este
proyecto solo considero la translacion anteroposterior presente el plano transversal.
Se recomienda analizar diferentes alternativas de sintesis con el objetivo de
maximizar el rango de movimiento en la flexo-extensiébn en caso de que se
considere realizar estudios o ajustes de automatizacion. A su vez, se sugiere
indagar en alternativas adicionales para la inclusién del movimiento relativo,
ademas de la modificacion de la curva de marcha (como se hizo en este proyecto),
tales como elementos deformables, teniendo en cuenta que las secciones
ranuradas pueden generar estancamientos debido a la magnitud del movimiento

relativo (35 mm aproximadamente).

Es recomendable que el paciente tenga un proceso de adaptacién adecuado para
gue logre identificar a cabalidad ventajas y oportunidades de mejora del disefio. El
nivel de funcionalidad y vida util del prototipo depende del uso y mantenimiento que
el paciente le dé al sistema y estos factores pueden ser optimizados teniendo en
cuenta las actividades propuestas en el FMECA y complementando el mecanismo

de rodilla con componentes en buen estado.

Por ultimo, si el paciente desea manufacturar el mismo disefio en un escenario
futuro una vez se considere necesario y quiere optimizar su vida util/factor de
seguridad, es recomendable mejorar el material de las piezas en Epoxi por alguna
aleacion de aluminio. Es necesario tener en cuenta que la integracion de acero
inoxidable y aluminio en grandes extensiones aumenta notablemente el precio de
manufactura de la rodilla y crea la posibilidad de ocurrencia de corrosién galvanica
en los cuerpos principales en condiciones de alta humedad (como las que el

paciente se somete), por ende, no es una seleccion de materiales idénea.
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ANEXOS

ANEXO A. Codigo de sintesis por algoritmos genéticos
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APENDICE b. Simulacién

Simulation of Montaje
protesis_C_Modificado

Date: Monday, April 24, 2023
Designer: Solidworks|
Study name: Static 2
Analysis type: Static
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A

model name: montaje protesis_C_modificado_
Current Configuration: Predeterminado

Solid Bodies

Document Hame and
Reference

Treated as

volumetric Properties

Document Path/Date
modified

Fillets

solid Body

Mass:0.0326549 kg
Wolume:q.209442-05 m*3
Censity-2, 700 kg/m*~3
Weight:0.3200418 H

DawserDownloadsiadapt
ada_7wadaptada_<4\Erazo
ASLDPRT
Jun 14 15:06:13 2023

Mirrari

solid Body

Mass:0. 0326549 kg
Wolume:1_20944e-05 m*3
Censity:2, 700 kg/m*~3
weight-0.320018 N

DavUserbownloadsuadapt
ada_7Adaptada_<4\Brazo
E.SLDPRT
Jun 14 18:08:12 2023

Fillet?

solid Body

Mass:0 0170571 kg
Volume:6. 31 746e-06 m*3
Density-2, 700 kg/m"3
weight:0. 16716 M

DuUserbownloads\adapt
ada_7Twdaptada_<4\Erazo
central.SLDPRT
Jun 14 18:15:30 2023

Fillats

solid Body

Mass:0.00574396 kg
Wolume:2.41273%e-06 m™3
Censity-2, 700 kg/m"3
Weight:0.0562908 H

DawserDownloadsiadapt
ada_7Twdaptada_<4\Erazo
central.SLDPRT
Jun 14 18:19:30 2023

Cut-ExtrudeT

solid Body

Masss0 159334 kg
Volume:0.0001 448541 m*3
Density:1,009.98 kg/m*"3

welght:1 56148 M

DawserDownloads\adapt
ada_TNadaptada_<Cuerp
o superior_C.SLOPRT
Jun 14 18:57:07 2023
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o6 admm Dowel Holel

MassiD 0418279 kg
Volume:3.E0Z254e-05 m™3

DawsenDownloadsiadapt
ada_7wadaptada_4'Junta

i Density- 1,100 kg/m*3 — :
g selid secy mﬂ:;&.mﬁ% H inferior. SLOFRT
Jun 14 18:06:14 2023
Cirratterni
WIMass_.D.nEI 14337 kg ~ DawsenDownloadsiadapt
ume:8.31216e-05 m*3
solid Eody Density:1,100 kg/m*3 ada_madaptada_s'Junta
Weight:0.856051 H superior.sLOPRT
Jun 14 18:06:13 2023
CWsersiUsuarioiappData
@6.0mm Dawel Holel Mass-0.0596543 kg \LocahTemphswx21 1640V
volume:5.42285e-05 m*3 Co- “"":"d'm.[_?E p
solid Body Density:1, 100 kg/m™3 protesis_C_modificade_\P
Weight:0.584587 H artt “montaje
- protesis_c_modificado_.5
LDPRT
Jun 14 18:19:30 2023
Chwsers\suario\AppData
Cut-Extrudei+ M335:0.00370528 kg \LocalTemphswx21 164V
wolume:3.36544e-06 m"3 F""‘"""“';t:‘}_?e 4
salid Bogy Density-1,100 kg/m™3 prntes15_E:Mn ificada_\P
Weight=0.0363118 H artd “Montaje
protesis_C_Modificado_.S
LDPRT
Jun 14 18:1%:30 2023
Chwsers\suario\AppData
Boss-Extrudet Mass:0.0198549 kg \LocalTemphswx21 164V
wolume:2.51327e-06 m"3 Cr- “"":"d'u.r?e 4
salid Bogy Density-7,900 kg/m™3 prntes15_E:Mn ificada_\P
Weight:0.154578 H art2"montaje
o protesis_C_modificado_.s
LDPRT
Jun 14 19:07:26 2023
CWsers\suario\AppData
Boss-Extrudet Mass:0.0198553 kg \LocalTemphswid 16-AY
wolume:2.51339e-06 m*3 . F"Emlg o e
Solid Body pensity:7,900 kg/m~3 protesis_t_modititado,_
Weight:0.154587 H art3“montaje
protesis_C_modificado_.5
LDPRT
Jun 14 19:07:28 2023
CWsers\suario\AppData
Boss-Extrude? Mass:0.0184791 kg \LocahTemphswia 1 161V
wolume:2.30116e-06 m*3 . F"E“m'g o P
Solid Eody Density:7,900 kg/m™3 protests_C_mMocincado_
Weight:0.178455 H art4*montaje
protesis_C_mModificado_.5
LDPRT
Jun 14 19:07:28 2023
[ Solid Body Ma33:0.00155116 kg C\Users\UsuaricuAppData

Wolume:1.9635e-07 m*™3

LocahTempiswxZi 164w
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Density:7,900 kg/m*3
Weight:0 0152014 H

C~~\Montaje
protesis_{_modificado_ WP
arts “Montaje
protesis_c_modificado_.5
LDPRT
Jun 14 19:07:28 2023

Boss-Extrude

solid Body

Mass 000155116 kg
volume:1.96352-07 m™3
Density:7,900 kg/m*3
Weight:0 0152014 H

ClsersWsuaricuspphata
LocahTemphswi2 1 164
C~-\Montaje
protesis_{_modificado_ WP
arté “Montaje
protesis_C_Modificado_.5
LDPRT
Jun 14 19:07:28 2023

Mirrart

solid Body

Mass:0_0130748 kg
Volume:2.28795e-06 m*3
Density:7,900 kg/m*3
Weightz0 177133 H

ClsersWsuaricspphata
LocahTemphswi2 1 164
C~-\Montaje
protesis_{_modificado_ WP
art7“Montaje
protesis_C_Modificado_.5
LDPRT
Jun 14 19:07:28 2023

Boss-Extrude

solid Body

Mass:0.00611238 kg
Volume:7.73713e-07 m*3
Density:7,900.06 kg/m*3

Weight:0 0599043 H

DawserDownloadsuadapt
ada_Tadaptada_+\Resort
2 torsion 1.5LDPRT
Jun 14 13:06:13 2023

Chamferi

solid Body

Mass:0.00319202 kg
Volume:4.04046e-07 m*3
Density:7,900.14 kg/m*3

Weight:0_0312848 H

DowseriDownloadsuadapt
ada_7Tadaptada_+\Resort
e torsion Z.5LDPRT
Jun 14 138:5%:5% 2023

Chamferi

solid Body

Mass:0.00318164 kg
volume:4.02724e-07 m*3
Density:7,900.31 kg/m*™3

Weight:0 0344801 H

DwserDownloadsuadapt
ada_TAdaptada_+\Resort
e torsion 3.5LDPRT
Jun 14 13:5%:5% 2023
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Study Properties

Study name Static 2

Analysis type Static

Mesh type Solid Mesh

Thermal Effect: On

Thermal option Include temperature loads

Zero strain temperature 298 Kelvin

Include fluid pressure effects from SOLIDWORKS | Off

Flow Simulation

Solver type Automatic

Inplane Effect: off

Soft Spring: Off

Inertial Relief: Off

Incompatible bonding options Automatic

Large displacement Off

Compute free body forces on

Friction Off

Usze Adaptive Method: Off

Result folder SOLIDWORKS document

{D:\Wser\Downloads\Adaptada_TAdaptada_ 4}

Units

Unit system: Sl (MKS)

Length/Displacement mm

Temperature Kelvin

Angular velocity Rad/sec

Pressure/5tress Him™2
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Material Properties

vield strength:
Tensile strength:
Elastic modulus:
Poisson's ratio:
Mass density:
Shear modulus:
Thermal expansion

2. 752+048 Nsm*2
3. 1e+08 Hmt2
&.524+10 N2
033

2,700 kg/m*3

2. k2410 MM 2
2.42-05 fKelvin

Model Reference Properties Components
Hame: &0361-Té [55) Solidéody 1(Fillets)(Brazo A-
sModel type:  Linear Elastic Isotropic | 1),
Cefault failure  Unknown solideody 1(mirror j(Braze B-
criterion: 1),

solidEody 1(Fillet?}{Brazo
central-1},
solidéody 1(Fillet3)(Eraza
central-2})

Elastic modulus:
Poisson's ratio:

24152409 M/m*2
0.35

coefficient:
Curve Data:H/A
Mame: Epoxy, Unfilled solidEody 1{Cut-
Model type:  Linear Elastic Isotropic | ExtredeT){Cuerpo
pefault failure  Unknaown superior_C-1),
criterion: solideody 1(2&.0mm Dowel
Tensile strength:  Z.82+07 H/m™2 Hole1 )i Junta inferior-1),

Compressive 1042408 MS/m*2 solidEody

strength: 1[CirPatternt j{Junta

superior-1],
SolidBody 1(26.0mm Dowel

vield strength:
Tensile strength:
Elastic modulus:
Poisson's ratio:
Mass density:
Shear modulus:
Thermal expansion
coefficient:

3515718408 H/M™2
4205072408 H/M*Z
22411 M/m™2

0.2%

7,500 kg/m*3
T.7e+10 Him*2
1.5&-05 /Kelvin

= Mass density: 1,100 kg/m*3 Hole1}{Part1*Montaje
protesis_C_modificado_-1],
SolidBody 1(Cut-
Extrudel4){Parti “montaje
protesis_C_modificado_-I)
Curve Data:H/A
Mame: A5 1020 SolidEody 1[Boss-
Model type:  Linear Elastic Isotropic | Extredel ){Part2*mantaje
pefault failure  Unknaown protesis_C_wmodificado_-1],
criterion: solidEody 1({Boss-

Extrudel j{Part3"mantaje
pratesis_C_modificado_-1],
solidBody 1(Boss-

Extrude )(Part4"mantaje
pratesis_C_modificado_-1],
solidBody 1(Boss-

Extrudel j(Parts mantaje
pratesis_C_Modificado_-1],
solidéody 1(Boss-

Extrudel j(Parts"mantaje
pratesis_C_modificado_-1],
solideody
1(Mirrar1}(Part7"montaje
pratesis_C_Modificado_-1],

1z2/




solidBody 1(Boss-

Extrudel j{Resorte torsion 1-
1),

solidEody
1(Chamfer!)(Resorte torsion
2-1 :I:

solidEody
1[Chamfert}{Resorte torsion
3-1)

Curve DatazHsA

Loads and Fixtures

Fixture name

Fixture Image

Fixture Details

Fixed-1

Entities:
Type:

5 face|s)
Fixed Geometry

Resultant Forces
[

Reaction forcelM)

789.702 -0.910746

Reaction MomentiH.m)

Load Details

Entities:

Type:
Value:

1 face|s]
Apply normal farce
95 bgf

Reference:
Walies:
Uinits:

Planta
0 0-9.81
mis*2
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Contact Information

Contact Contact Image Contact Properties
Type: EBonded
‘Components: 1 comganent|s)
Options:  Independent
Global Interaction mesh
A
Mesh information
Mesh type solid Mesh
sesher Used: Elended curvature-based mesh
Jacobian points for High quality mesh 16 Faints
Maximum elsment size 716636 mm
Minimum element size 0.358343 mmi
Mesh quality High
Remesh failed parts independenthy off
Mesh information - Details
Total Hodes 210583
Total Elements 126508
Maximum Aspect Ratio 2,654.1
% of elements with Aspect Ratio < 3 38.3
Percentage of elements with Aspect Ratio > 10 0.0704
Percentage of distorted elements [
Time to complate mashihh;mm;ssh: 00:00:33
Computer name:
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Study Results

Min

Max

VON: von Mises Stress

4.070e+00N/m "2
Node: 183882

2.980e+08N/m"2
Node: 207826

A

Mantaje protesis_C_Modificada_-Static 2-Strain-Strant

w0
T
- A
pre
l Martaje protesis_C_Modificado_-Static 2-Displacement-Displacement)
: s Hame Min Max
Nantaje protesis C_Madificado_-Static 2-Stress-Stresst Serainl ESTRN: Equivalent Strain 4.117e-11 6.471e-03
= Element: 124915 Element: 62951
HName Type Min Max
Displacement URES: Resuitant Displacement 0.000e+00mm 4.011e-01mm
Node: 41860 Node: 66110

[ Hame

| Type [ Min

| Max

| Factor of Safetyl

] Automatic [ 1.180e+00

| 8.638e407
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ANEXO C. Tablas analisis FMECA

Tabla de evaluacion de consecuencia.

GRADO DE CONSECUENCIAS DE LAS FALLAS

Grado Efecto Consecuencias salud-seguridad Consecuencias medio ambiente Consecuencias operacionales
1 N No tiene consecuencias en la salud del operario. Sin efecto o consecuencias en el No tiene consecuencias en la
0
La falla no produce accidentes. medio ambiente. implementacion de la protesis.
Produce incomodidad leve en el manejo de la prétesis, pero no _ 3
. = _ Efectos muy leves en el medio Muy poco efecto en el desempefio
2 Muy poco | genera dolores. La falla produce inestabilidad leve en el ciclo de _ ] o
ambiente en areas muy cercanas. de la proétesis.
marcha.
3 b Genera dolores leves en el paciente durante el manejo de la Efectos leves en el medio ambiente | Poco efecto en el desempefio de la
oco
prétesis. La falla produce inestabilidad leve en fase de apoyo. en areas cercanas. protesis.
Genera dolores moderados en el paciente durante el manejo de .
o . 3 . Efectos menores en el medio Efecto moderado menor en el
4 Menor la protesis. La falla produce inestabilidad leve en el ciclo de . . } o
ambiente en areas muy cercanas. desempefio de la prétesis.
marcha y fase de apoyo.
5 Moderad Genera dolores moderados e incomodidad en la marcha. Efectos moderados en el medio Efecto moderado en el desempefio
oderado
La falla produce inestabilidad severa en el ciclo de marcha. ambiente en areas cercanas. de la protesis.
. . . El desempefio de la protesis se ve
o Genera dolores fuertes e incomodidad en la marcha. Efectos importantes en la flora en
6 Significativo . 3 ] afectado, pero es operable de
La falla produce inestabilidad severa en fase de apoyo. areas cercanas.
manera segura.
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GRADO DE CONSECUENCIAS DE LAS FALLAS

Grado Efecto Consecuencias salud-seguridad Consecuencias medio ambiente Consecuencias operacionales
Genera dolores fuertes e incomodidad severa en la marcha. . El desempefio de la prétesis se ve
. N . Efectos importantes en flora y fauna .
7 Mayor | La falla produce inestabilidad severa en el ciclo de marcha y fase ) seriamente afectado, pero es
en areas cercanas. . .
de apoyo. funcional corregible.
La protesis genera lesiones moderadas al ser usada. _ El desempefio se ve seriamente
_ . Efectos importantes en flora, fauna y
8 Extremo La falla produce trabas del mecanismo de rodilla los cuales _ ) afectado, se debe reemplazar un
. N pureza del aire en areas cercanas. .
generan inestabilidad. subsistema.
La protesis genera lesiones moderadas y problemas de higiene
. o Efectos importantes en flora, fauna y | La prétesis se encuentra inoperable,
9 Serio leves al ser usada. La falla produce caidas con previo aviso o . ) )
pureza del aire en areas alejadas. pero es reparable.
identificables.
La prétesis genera lesiones fuertes y problemas de higiene Efectos importantes en flora, fauna y . .
La protesis se encuentra inoperable
10 Peligroso | graves al ser usada. La falla produce caidas fuertes aleatorias e pureza del aire en &reas muy .
. . . y es irreparable.
inadvertidas. alejadas.
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Tabla de evaluacion de probabilidad de falla.

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA DE FALLAS

Rango Ocurrencia Criterio Probabilidad
1 Remota Falla improbable. No existen fallas asociadas. A
2 Poca Solo fallas aisladas asociadas con este sistema o con uno casi idéntico. B
3 Moderada Fallas aisladas asociadas con sistemas similares. C
4 Alta Este sistema, componente o uno similar ha tenido fallas ocasionales. D
5 Muy alta Existen fallas repetitivas registradas para este sistema o componente E

Matriz de evaluacion de riesgos.

PROBABILIDAD

CONSECUENCIA
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ANEXO D. Planos del mecanismo de rodilla.

| ' | UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
‘ SANTANDER

FECHA: 25/03/2023 o

PROTESS DE RODALA
ECALA &7 wmm
UNIDADES: mm AUTEE Anderon Hernancez y Andrés Manittia
as | @[] | romins
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= ARAMDELA 2| A a0
b | TUERCA ME 2| A a0
20 TUERT A A& 2| A4
1] TORHILLD MSad Bl 2 HEX 2| aga0d
1] TORMILLOY M%) 8x1 0 HEX 2| A a0
17 | TORMILL Mol wdl HEX T A
& TORMILLDY Misori nés HEX 1 AL a0
] TORMILLOY M) 25050 HEX 2 A
14 TORHILLD M1, 2505 HEX 2| A a0
] TORHILLD MI2, TR0 HEY 1 AL a0
2 RESORTE CEMTRAL 1 AL a0
i RESORTER 1 AL a0
1] RESORTE A 1 AL a0
-3 TaP& CUERPD MFERIOR 1 RESIA $400
B SEGURD BRAID CENTRAL 1 Al SDEY
7 BRADD CEMTRAL i Al SDEY
& BEAID B 1| ansbed
-1 BRADD A 1 Al SDEY
4 LINICHH INFERIOR 1| RESRIA $400
3 URIOH SUPERIOR 1 RESIA $400
2 CUERPO INFERIOR 1 RESIA $400
1 CUERPO SUPERIDR i RESIA $400
Pt ESPECIFICACTION: DIMENSIONAL,
HCMBRE DE L FIEZA CAMT] JAATERIAL REFEREMCIA TECHICA

D SELECCIO8, MARCA.

PEI&
n UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
SANTANDER

FECHA: 25/03723 e

FROTESE DE RODILLA
ESCALA: BT PLAMD EXFLOSICRADD DE OOMHIUNTS PRINCIFAL
ATTEHE .
UHIDREES: mm Anderson Hemandes ¥ Andnés Manslla
r FEIER:

A3

] LA 5
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HeDBA 3715

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
SANTANDER

AILY
2
TS
FECHA- 24002023 ROTESE DE RO
WADES: e

AUTDRE Anderson Hamdande: y Andrés Manhila

P iLLA
PLAMC DE CORTE COMIUMTD FRIMCIFAL

LIMIDADES:
- : FEIEA:
a3 |

ESCALA: 1:1
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