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GLOSARIO

AMPUTACION: separacién espontanea, traumética o quirdrgica, de un miembro

del cuerpo o parte de él.”

CAD: GROOVERY ZIMMERS (1984) definen CAD como la tecnologia consistente
en usar recursos informaticos para asistir la creacién, modificacion, analisis y
optimizacién de un disefio. La funcion principal de los sistemas de disefo asistido
por computador (CAD, acrénimo de Computer Aided Design) es definir la

geometria del disefo.

CAM: la Manufactura Asistida por Computador (CAM, acronimo de Computer
Aided Manufacturing) es definida por KUNWOO LEE (1999) como la tecnologia
concerniente al uso de sistemas computacionales para planear, administrar y
controlar las operaciones de manufactura. Una de las areas donde el CAM es mas
maduro, y mas utilizado, es en el area de Control Numérico Computarizado (CNC).

CNC: el Control Numérico computarizado es definido por KUNWOO LEE (1999)
como la tecnologia consistente en la obtencion de las operaciones de la maquina
en términos de codigos especiales, creando archivos informaticos especializados
0 programas de piezas. La creacidén de estos programas de piezas es una tarea
que, en gran medida, se realiza hoy dia con la vinculacion de las tecnologias
CAD/CAM.

DICOM (DIGITAL IMAGING AND COMMUNICATIONS IN MEDICINE) % DICOM
es una tecnologia estandar de informacion global utilizado en medio virtual en
hospitales alrededor del mundo. Su estructura es disefiada para asegurar la

interoperabilidad de sistemas utilizados para producir, guardar, visualizar,

' WORD REFERENCE. Definicion: amputacion [en linea].
http://www.wordreference.com/definicion/amputaci%C3%B3n [ 08/05/2009]

2 NEMA.What is DICOM? [en linea] http://medical.nema.org/dicom/geninfo/Brochure.pdf [22/09/2009]

Xiv



procesar, enviar, recuperar, cuestionar e imprimir imagenes médicas Yy
documentos estructurados derivados, asi como automatizar etapas de un proceso

administrativo.

DIGITALIZACION 3D: el término aparecié a finales de la década de los 90 y
designa las técnicas de adquisicion de medidas tridimensionales. Los
digitalizadores en 3D nos permiten construir modelos CAD a partir de objetos

fisicos®.

DISTAL: remoto, periférico, a la mayor distancia del centro o del origen de la

cabeza. *

ENCAJE DE PRUEBA: UELLENDAHL define el encaje de prueba como el encaje
fabricado de material transparente polimérico para evaluar el ajuste previo a la

fabricacion final.®

ENCAJE O SOCKET: es el segmento intermedio o cafia es la conexion entre el
pie y la rodilla, este simula la tibia y se debe obtener la medida exacta compatible
con la altura y alineacion de la rodilla sana del paciente.

Fuente: Guia de uso y prescripcion de productos ortoprotésicos a medida de la

IBV (instituto de biomecanica de Valencia)

FASCIA: expansibn membranosa, en forma de lamina, formada por tejido
conectivo fibroso y resistente, de color blanquecino, que sirve de envoltura a otras

estructuras como los musculos. ©

® INTEREMPRESAS.NET. Digitalizacién 3D. [en lineal],
http://www.interempresas.net/Plastico/Articulos/Articulo.asp?A=8697 [08/05/2009 ]

* HYGEA. Definicion: distal [en linea] http://www.hygea.es/diccionario.html?letra=D [20/09/2009]

® HYGEA. Definicion: fascia. [en linea] http://www.hygea.es/diccionario.html?letra=F [20/09/2009]
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INGENIERIA INVERSA: la ingenieria inversa es definida en el documento
Ingenieria Inversa de la UNIVERSIDAD EAFIT como el proceso de duplicar una
pieza, componente o conjunto, sin la ayuda de planos, documentacién o modelos
auxiliares. Se parte siempre de un modelo fisico y se usan métodos de ingenieria
de medida, analisis, disefio y adquisiciéon de datos para finalmente obtener una

réplica idéntica o mejorada del objeto.

INTERFASE: superficie de separacion entre dos fases’. Se utiliza para describir el
elemento de conexion entre la piel del mufidn y el encaje. En algunas ocasiones la
interfase se compone de una media, en otras no hay una interfase porque la piel

hace contacto directo total con el encaje.

DISENO ERGONOMICO ASISTIDO POR COMPUTADOR: modelo 3D disefiado a

partir de medidas, formas y movimientos ergonémicos.

MUNON: porcién de un miembro amputado entre la superficie de la seccion y la
articulacién mas préxima®. Cuando se refiera al término mufién, se hablara de la
porcidon de pierna restante luego de una amputacion transfemoral (por encima de

rodilla).

Partes del munon: (Ver Figura 1)

a. Region anterior: area frontal del mufion.

b. Region posterior: area opuesta a la regidén anterior.

c. Region lateral: area lateral externa del muion.

d. Region medial: es el area de la entrepierna, opuesta a la region lateral.

e. Parte distal: es la region donde termina el muion (punta).

" REAL ACADEMIA ESPANOLA. Diccionario de la Lengua Espafiola. Definicién: interfase. [en linea]
http://buscon.rae.es/drael/SrvitConsulta? TIPO_BUS=3&LEMA=interfase [07/10/2009]

8 BABYLON. Definicion: mufion [en linea], http://diccionario.babylon.com/Mu%C3%B1%C3%B3n [28/06/2009]
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f. Trocanter mayor: en el muidn se habla de trocanter mayor haciendo referencia
a la zona donde se encuentra esta parte del fémur.

g. Isquion: se habla de isquion o isquio en el mufién, haciendo referencia a la zona
de esta parte del hueso de la cadera, que estad en la parte alta de la region

anteromedial (entre la region anterior y la medial).

Figura 1. Partes del munon.

c "l !(ﬂ Q
! K, ,
XU Jd
a S
e

Fuente imagen y definicion: ROUCOULES, L. Terminologie fondamentale en odonto-
stomatologie et lexique frangais-anglais, anglais-frangais, Maloine, Paris, 1977. 259 p., p. 135.

PROXIMAL.: se dice de lo que queda mas cerca del centro del cuerpo. (Opuesto a
distal). °

PROTOCOLO: segun el diccionario de la REAL ACADEMIA ESPANOLA se define
como plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo clinico o una

actuacion médica.

TARGET: para CREAFORM 3D consiste en un objetivo de posicionamiento
reflexivo utilizado en la digitalizacién 3D.

TRANSFEMORAL.: este nivel de la amputacién es conocida comunmente como
amputacién arriba de rodilla, o AK. Internacionalmente, ésta se refiere como una

amputaciéon transfemoral porque la amputacion ocurre en el muslo, a través del

® HYGEA. Definicion: proximal. [en linea]
http://www.hygea.es/index.php?palabra=proximal&letra=&id=5&buscar=buscar [22/09/2009]
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hueso femoral (fémur). Hoy, la terminologia internacional estd ganando el favor
como una descripcion mas definitiva del nivel de la amputacién implicada.’® (Ver

figura 2)

Figura 2. Esquema de una amputacion transfemoral.

Fuente: The rehabilitation of people with amputation —~World health organization United Sates
Department of Defense Mossrehab amputee rehabilitation program Mossrehab hospital, USA,
2004

TRENDELENBURG: marcha anormal asociada a la debilidad de los gluteos
medianos. Se caracteriza por la caida de la pelvis del lado no afectado del cuerpo

en el momento del golpe de talon del lado afectado. ™

0 SMITH, Douglas G. La amputacioén transfemoral: Primera parte. En: In Motion -Amputee coalition of
America- [en linea], Volumen 14, Numero 2, (Marzo/Abril 2004) http://www.amputee-
coalition.org/spanish/inmotion/mar_apr_04/transfemoral.pdf [20/04/2009]

" MEDCICLOPEDIA, la enciclopedia médica. Definicion: marcha de Trendelenburg. [en linea]
http://diccionario.medciclopedia.com/m/2008/marcha-de-trendelenburg/ [20/09/2009]
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RESUMEN

Como base para el desarrollo del proyecto se presenta la necesidad de adquirir y
presentar algunos conocimientos con respecto a temas relacionados con la
biomecanica de la marcha, la amputacion transfemoral, la prétesis y el encaje para
amputacidon transfemoral y la ingenieria inversa; lo cual contextualice, apoye y
dirija el proceso de redisefio del encaje. Por tal motivo la investigacién se toma de
fuentes secundarias y cumple propdsitos informativos y de analisis para fases
posteriores, sin embargo, no se elabora texto complementario sobre el existente

mas alla de la elaboracién de una sintesis.

El primer tema compila datos de anatomia y locomocién humana. El segundo se
refiere a las caracteristicas de la amputacion transfemoral y sus efectos sobre la
marcha. Durante el tercer tema se desarrolla un analisis del estado del arte de los
tipos de encaje, los sistemas de sujecion, los materiales y procesos de fabricacion
del encaje en el contexto colombiano. Luego, se describe el proceso de Ingenieria
Inversa, los protocolos desarrollados al respecto y el estado del arte de la
Ingenieria Inversa en Colombia, para dar paso a la definicion de los
requerimientos para el redisefio del encaje y al proceso realizado para su
fabricacion. Finalmente se propone un protocolo inicial y se ejecuta para el

redisefio del encaje y el desarrollo del modelo funcional.
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INTRODUCCION

Es dificil pensar en la vida de una persona con amputacién transfemoral y en
general de cualquier persona con movilidad reducida sin ponerse en sus zapatos;
para ellos la cotidianidad se transforma de una forma inevitable luego del cambio
de estado del cuerpo y su actividad diaria se convierte en un constante
reconocimiento de las limitaciones fisicas que les impiden sentirse como una
persona “normal’. En ciudades donde el concepto de inclusivo apenas comienza
a desarrollarse, se vuelve indispensable el uso de herramientas que faciliten y
mejoren su estilo de vida. Para un amputado que por su oficio debe desplazarse
constantemente, la prétesis se vuelve en una de esas herramientas y la calidad de
la adaptacion a esta influye significativamente no solo en su desenvolvimiento

fisico, sino también a su estabilidad emocional.

La aplicacion de la tecnologia y el conocimiento humano para mejorar el estilo de
vida de estas personas ha ido optimizando las condiciones y constituye un reto y
un compromiso social. Es a partir de estas premisas que se propone redisefiar un
componente particular de la protesis para amputacion transfemoral: el encaje, por
medio de la utilizacion de metodologias de Ingenieria Inversa, sistemas de
adquisiciéon de datos y herramientas CAD/ CAM las cuales a pesar de no ser
nuevas en este tipo de aplicaciones, no se encuentran ampliamente desarrolladas
en el medio local y pueden experimentarse usando tecnologias al alcance del

medio colombiano.

) Segun Anna Kajumulo Tibaijuka Directora Ejecutiva de UN-Habitat, “Una ciudad inclusiva no es
solo socialmente justa, sino también buena para el crecimiento y el desarrollo sostenible”
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1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En el proceso tradicional de disefio de ingenieria de producto se parte de un
concepto inicial, al cual se le hace disefio de detalle y se lleva hasta la produccion,
sin embargo en el proceso de ingenieria inversa ocurre lo contrario. A partir de un
objeto existente, se busca documentarlo y generar una representacion geométrica
que permita obtener informacion de éste. La técnica de Ingenieria Inversa o
Reverse Engineering '* (RE por sus siglas en inglés), consiste en duplicar una
pieza, componente o conjunto, sin la ayuda de planos, documentacién o modelos
auxiliares para obtener una réplica idéntica o mejorada del objeto. Este proceso es
utilizado en la industria, la medicina, el arte y la arqueologia entre otros campos,
en cuyos casos se tiene el objeto y se requiere registrar para diferentes
propésitos, como obtener detalles digitales del objeto para realizar modificaciones,
agregar elementos o hacer simulaciones y para los cuales la obtencion de
informacion resultaria complicada y poco precisa, razones por las cuales se
recurre a las técnicas de RE, que incluye procesos de digitalizacion vy

reconstrucciéon geométrica.

En el campo de la medicina, la reconstruccion 3D de estructuras anatomicas a
partir de imagenes meédicas como Resonancia Magnética (RM) y Tomografia Axial
Computarizada (TAC), se ha convertido en una técnica util que facilita la
visualizacion de los segmentos corporales que necesitan ser evaluados y esta
siendo utilizada como una herramienta importante en el diagnostico médico y la
planeacion de terapias y procedimientos quirurgicos, permitiendo el desarrollo de

aplicaciones en diversas areas de la medicina™®.

'2 UNIVERSIDAD EAFIT. Ingenieria Inversa. [en lineal].
http://bdigital.eafit.edu.co/bdigita/PROYECTO/P621.9023F634/capitulo1.pdf, pag.1 [12/02/2009

* CORREA, Santiago. Juan Felipe Isaza. Metodologia para la reconstruccion 3D de estructuras
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En el tratamiento protésico, es cada vez mas frecuente el disefio de productos
personalizados que se ajusten mejor a la anatomia humana y de acuerdo a los
diferentes requerimientos del paciente”. Las endoprotesis de miembro inferior
utilizadas en el reemplazo de la articulacion mediante cirugia, son en su mayoria
productos importados, de alto costo, los cuales en algunos casos no pueden
cumplir con los requerimientos personalizados. El disefio de producto
personalizado satisface las diferentes demandas del paciente con respecto a la
longitud y el tamafo. Ademas, permite considerar la forma particular y la superficie

compleja de la articulacion de rodilla™.

En el afio 1997 en el Congreso de Nuremberg (Alemania), se desarrollé un
simposio internacional sobre los sistemas CAD (Computer Aided Design) — CAM
(Computer Aided Manufacturing) aplicados en protesis y ortesis'. Alli varios
ponentes explicaron las técnicas aplicadas por diferentes empresas para sus
equipos y programas de mediciones electronicas y el uso de sistemas CAD-CAM.
Entre los proyectos se encuentran CAPOD®, una maquina fresadora con
digitalizador éptico, concebido en el departamento de biomecanica y tecnologia
ortopédica de la Universidad de Ciencias de la salud (Jonkoping, Suecia) la cual
produce moldes para prétesis por encima o por debajo de la rodilla a partir de
mediciones electrénicas sin tener contacto con el paciente; ademas el sistema
Delta Il & lll, aplicado por T. Reed en la Clynch Technologies, Inc., de Calgary,
Canada, con el mismo propésito. El cuerpo de Delta Ill consiste en cuatro equipos
de sensores laser separados, colocados en toda la circunferencia de un anillo que
se traslada verticalmente a lo largo del cuerpo por un sistema lineal que permite

escanear todo el cuerpo o sélo un segmento corporal, por citar algunos ejemplos.

craneofaciales y su utilizacion en el método de elementos finitos. En: Ingenieria y Ciencia, Volumen 4, nimero
7, (junio de 2008). p. 130-131.

"H.S., Lv. Artificial Joint Surgery. En: Science Press, Beijing, (2001). p. 268.

' |bid., p.189-190.

'® GONZALEZ, Miguel Angel. Oriol Chi Riambu, Felipe Salinas Castro. Amputacién de extremidad inferior y
discapacidad: Proétesis y rehabilitacion. Espafia. Ed. Elsevier, 2007. p. 36.
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De este sistema se discuten algunos aspectos como “los obstaculos al escanear,
la capacidad del sistema para la resolucion de datos, el grado de exactitud vy
velocidad, y el registro e integracién de datos al crear un modelo 3D. Lo que hace
que el sistema sea menos conocido para su aplicacion practica en el campo
profesional protésico”"’.

De los proyectos presentados en el mismo evento, vale la pena resaltar el
“Tracercad”, presentado por G. Pratt de la Tracer Corporation de Miami, EE. UU.,
el cual, sin contacto directo con el paciente sustituye la toma de moldes negativos
y permite obtener formas fiables. Este sistema CAD es usado por un numero
significativo de protesistas, quienes han informado favorablemente sobre su
eficacia clinica y la facilidad de uso en diversas situaciones.

Asimismo, se han ensayado técnicas alternativas de manufactura'® como el uso
de la estereolitografia (técnica de prototipaje rapido), controlando un laser
directamente para construir un molde tridimensional; pero el tiempo y los costes
exceden al valor de los empleados en los métodos de fabricacion tradicionales.
Mediante el uso de otras técnicas de prototipaje rapido, se han demostrado
buenas propiedades mecanicas aunque el proceso de fabricacién puede durar

cerca de cuatro horas.

En la actualidad, las técnicas alternativas para la elaboracion de protesis no se
encuentran en el mercado para su uso generalizado, a pesar de su prolongada
experimentacion. Esto es debido a que los protesistas deben cambiar sus
instrumentos y métodos de trabajo, enfrentandose a un mayor costo econémico de
los equipos y la formacién que requiere su uso. Los aspectos mencionados
afectan sin distincion las aplicaciones de RE tanto en el mercado nacional como
en el internacional. No obstante, la tecnologia se ha ido adoptando

progresivamente y se pretende utilizar su impacto para resolver problemas de la

7 Ibid., p. 37

'® Ibid., p. 38
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fabricacion artesanal del socket o encaje para pacientes con amputaciones en

miembro superior e inferior entre otros.

En Colombia, la ingenieria inversa se ha utilizado en la fabricacion de protesis
para amputacion Transtibial, donde usualmente se recurre a una técnica artesanal
de moldeado en yeso. En el caso del proyecto realizado por estudiantes de la
Universidad Autonoma de Occidente en Cali, se plante6 a un paciente recurrir a un
sistema CAD/CAM para el disefio preciso del encaje, pieza clave en la fabricacion
de la protesis para extremidades superiores e inferiores'. El asesor del proyecto,
el médico y docente Wilfredo Agredo, afirma que "se asegura una alta
adaptabilidad del paciente al nuevo objeto, sin generar molestias en su uso"?; las
expectativas fueron verificadas por el usuario quien se adapté pronto a su nueva

prétesis e inicio el proceso de volver a la actividad laboral.

En la fundacién CIREC (Centro Integral de Rehabilitacién de Colombia, con sede
en Bogota) se cuenta desde 1998 con un equipo computarizado que hace prétesis
y otros aparatos ortopédicos®’ en menor tiempo, ademas permite obtener mayor
precision y hacer los ajustes a los moldes antes de fabricar los productos. Este
equipo reemplaza procedimientos manuales. No se produce contacto directo con
el paciente al momento de tomarle medidas ni se le ensucia con el yeso, con el
que tradicionalmente se hacen los moldes, eliminando el proceso de vaciado,
secado y pulido del yeso. A pesar de esto, se presenta el inconveniente de
requerir para su uso mano de obra especializada y mayor tiempo de adaptacion de

los protesistas a un nuevo sistemay proceso de fabricacién.

YEL TIEMPO, Protesis con talento de Universidad Autdbnoma. [en linea],
http://www.eltiempo.com/colombia/occidente/2008-09-30/protesis-con-talento-de-universidad-
autonoma_4574684-1 [20/11/2008 ]

2 |bid.,

gL TIEMPO, En un dia, lisiados tendran su prétesis. [en linea],
http://www.eltiempo.com/archivo/documento/MAM-750372 [20/11/2008]
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En el proceso de términos de discusidn con el Ingeniero Andrés Torres, docente,
director del laboratorio de biomecanica de la EIA-CES, el uso de estos sistemas
presenta dificultades para el ajuste del encaje al muidn en la amputacién
transfemoral. La adaptacion se logra gracias a la habilidad del protesista, quien de
forma manual hace las modificaciones respectivas para lograr el ajuste del apoyo
isquiatico, y resulta dificil de llevar a medios digitales. En la figura 3 puede verse el
dispositivo SIT Cast desarrollado por Otto Bock, el cual permite abordar el
inconveniente mencionado previamente y ofrece un medio para personalizar y

facilitar la fabricacién del encaje de contencion isquiatica.

Figura 3. Dispositivo SIT Cast.

Fuente: Otto Bock*

En nuestro medio, la fabricacién de algunos de los componentes de la prétesis
generalmente se hace de una forma artesanal, el protesista disefia y fabrica el
encaje, y adapta la protesis segun las necesidades planteadas por el médico

especialista, monitorea la funcién, ajuste, confort y el estado de la extremidad

2 OTTO BOCK, Manufacturing a Transfemoral Prosthesis with Ischial Containment Socket (SIT Cast), [en
linea], http://www.ottobock.com.co/cps/rde/xchg/ob_lam_es/hs.xsl/20126.html [26/04/2009]
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residual,?® por lo que la experiencia del protesista puede afectar la adaptacion del

paciente a la protesis.

El tratamiento protésico depende de los niveles de amputacién. En la figura 4 se

pueden ver los niveles de amputacion de miembro superior y de miembro inferior.

Figura 4. Niveles de amputacion.
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Figura 5. Niveles comunes de amputacién de
miembro inferior.

Femur

Tibia
Fibula

Calcaneus

1 Above knee (transfemoral)
2 Through knee (knee disarticulation
— Gritti Stokes)
3 Below knee (transtibial)
4 Ankle (ankle disarticulation — Symes)
5 Forefoot (transmetatarsal)

Fuente: The UK Limb Loss Information Centre**

Fuente: World Wide Wounds®

% SALINAS, Fabio. Luz Helena Lugo Agudelo. Ricardo Restrepo Arbeldez. Rehabilitacion en salud. Medellin,
Colombia. Ed. Universidad de Antioquia. Segunda edicién. p. 550.

 THE UK LIMB LOSS INFORMATION CENTRE, Levels of Amputation. [en linea],
http://www.limblossinformationcentre.com/content/llic/rehab/amputation/levels [20/04/2009]

% HARKER, Judy. Wound healing complications associated with lower limb amputation. [en linea],
http://www.worldwidewounds.com/2006/september/Harker/Wound-Healing-Complications-Limb-

Amputation.html [20/04/2009]
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La amputacién del miembro inferior puede ser parcial del pie, transtibial,
desarticulacion de rodilla y amputacion transfemoral, entre otros. (Ver figura 5).

La protesis para amputacion transfemoral o por encima de la rodilla (AK por sus
siglas en inglés) se compone del encaje con sus diferentes métodos de
suspension, la rodilla protésica, los adaptadores y tubos que interconectan los
anteriores componentes con el pie protésico?.

El encaje es la parte de la prétesis que hace que ésta se fije al cuerpo y la que
determina en gran medida si el ajuste es bueno o no. Es lo que hace que la
protesis quede sujeta a la persona y lo que permite que las unidades de pie y
rodilla funcionen.?’

El encaje debe ser, disefiado de acuerdo a la anatomia de cada paciente. Su
forma y los apoyos dependen de las dimensiones y del tipo de muidn. Los apoyos
del encaje van alrededor del muslo en donde se distribuyen los esfuerzos
ocasionados por el peso de la persona. En algunas ocasiones, el encaje no es
totalmente anatémico y genera dolor y escaras en el paciente.?®

La elaboracion del encaje requiere determinar las dimensiones de la extremidad
residual (mufdn); por tal motivo se toma una impresién en venda enyesada de la
extremidad amputada. Esta impresion llamada negativa es utilizada para elaborar
un modelo llamado positivo en yeso, y después elaborar el encaje.?

En Orthopraxis S.A. en Medellin, se prestan servicios de adaptaciéon de toda clase

de ayudas ortopédicas, ortesis y protesis. Segun los comentarios del doctor Juan

% SALINAS, Op. Cit., p.567.

7 SMITH, Douglas G. La amputacién transfemoral: Cuarta parte. Los mejores componentes son buenos, pero
un buen encaje es lo mejor. En: In Motion -Amputee coalition of America- [en linea], Volumen 14, Numero 5,
(Septiembre/Octubre 2004) http://www.amputee-coalition.org/spanish/inmotion/sep_oct_04/transfemoral4.pdf
[20/04/2009]

% CORREAL, Sara. Lia Judith Palacio. Isabel Cristina Salazar. Desarrollo de un sistema protésico para
personas con amputacion transfemoral en Colombia. Medellin, Colombia, 2006. Proyecto de Grado (Ingenieria
de Disefio de Producto). Universidad EAFIT. p. 8-19.

2 CASTILLO, Alberto E. Prétesis y Rehabilitacion: Un Nuevo Comienzo. En: Rehabilitacion Integral [en linea],

http://www.rehabilitacionintegral.com.mx/m10_elpaciente/protesis_y_rehabilitacion_un_nuevo.htm
[25/09/2008]
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Pablo Valderrama Director Médico y especialista en fisiatria de la empresa, en el
Tercer curso: Aplicacion de la Ingenieria en las articulaciones humanas realizado
en Medellin en Octubre de 2008; 8 de cada 10 amputaciones se producen por
accidentes de motos y la mayoria de los pacientes son hombres.

Se encuentra que los accidentes en motocicletas ocasionan cada afo en
Colombia 2.200 muertos, una cifra similar a los que se registran en combates

dentro del conflicto armado®.

Se distinguen tres grupos de causas de amputacion®’: Deformacién, la cual puede
ser congénita o adquirida; enfermedad, como tumores malignos (Cancer),
problemas circulatorios (arteriosclerosis), enfermedades infecciosas (osteomielitis)
o diabetes; y finalmente factores externos, los cuales comprenden accidentes de
trabajo o transporte (como el mencionado previamente), lesiones de guerra (como
accidentes causados por las minas antipersonales) entre otros. Las minas

32

antipersonales (MAP) son artefactos explosivos disenados por los grupos

armados ilegales para herir, mutilar o matar personas.

De acuerdo con el informe Monitor de Minas Terrestres 2007, publicado por el
Instituto de la ONU (Organizacion de Naciones Unidas) para la investigacion sobre
el Desarme (Unidir), actualmente en el mundo existen cerca de 110 millones de
minas sembradas en por lo menos 68 paises, que amenazan de manera
permanente a las comunidades. Entre los cuales para el informe del 2008
Colombia sigui6 siendo el pais con mas victimas por minas. El 38 por ciento de

% NUESTRA TELE NOTICIAS. Accidentes de motos causan tantos muertos en Colombia como en conflicto
armado. [en linea). (27 de Octubre de 2007). http://www.nuestratele.tv/content/accidentes-motos-causan-
tantos-muertos-colombia-conflicto-armado, [25/09/2008]

%" AYUDAS DE CLASE. Diplomado en Ortesis y prétesis modular a distancia. Biomecanica: Protésica de la
extremidad inferior: causas de amputacion. Universidad Don Bosco. El Salvador, 3 de octubre de 2002.

2 EL TIEMPO. Una 'tanqueada’ de esperanza: campafia de Exxon Mobil. [en linea], (11de octubre de 2008)

http://www.eltiempo.com/motor/vehiculos/11deoctubrede2008/una-tanqueada-de-esperanza-campana-de-
exxon-mobil_4596372-1 [25/09/2008]
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todas las victimas registradas se produjo en solo tres paises: Afganistan,
Camboya y Colombia.

En el informe del 2008 se encuentra que desde Mayo de 2007, ha ocurrido mayor
contaminacion de minas por el conflicto armado en varios paises, notablemente en
Afganistan y Colombia entre otros;* sin embargo, de los 65 paises que registraron
victimas tanto en 2006 como en 2007, 29 reportaron los indices de victimas mas
bajos en 2007 y tres, el mismo numero. En general, la disminucion de victimas se
debid en gran parte a importantes descensos en unos pocos paises severamente
afectados por minas, entre ellos Afganistan, Camboya y Colombia. **

En total 8.005 colombianos han sido victimas de minas antipersonal entre 1990 y
agosto de 2009, de los cuales 5.209 son militares y 2.796 son civiles. 1790
personas han muerto y 6.215 son heridos. Entre enero y agosto de 2009 se
registraron mas de 140 nuevas victimas civiles de minas y restos explosivos de
guerra, 160 menos que el periodo enero/septiembre de 2008. Sin embargo, estas
cifras deben considerarse como un numero minimo, debido a que no todos los

casos son registrados.*

El Informe Situacién de Afectacion de MAP, Artefactos Explosivos improvisados
(AEI) y Municiones sin Explotar (MUSE) 2008, expone que las partes del cuerpo
de las victimas que resultaron mas afectados fueron las piernas (152 personas-

% INTERNATIONAL CAMPAIGN TO BAN LANDMINES. Landmine Monitor Report 2008, Resumen ejecutivo
en espaniol. [en linea] http://Im.icbl.org/Im/2008/translations/LM08_ES_Spanish.pdf [04/10/2009] p. 43

* Ibid., p. 43

% PROGRAMA PRESIDENCIAL PARA LA ACCION INTEGRAL CONTRA MINAS ANTIPERSONAL. Victimas
por Minas Antipersonal. [en linea] http://www.accioncontraminas.gov.co/index.html [04/10/2009]

% V/ICEPRESIDENCIA DE LA REPUBLICA: Programa Presidencial para la Accion Integral Contra Minas
Antipersonal (PAICMA) y Secretaria Técnica de la Comision Intersectorial Nacional para la accién contra
Minas Antipersonal (CINAMAP). Informe situacién de afectacion de victimas de Minas Antipersonal (MAP),
Artefactos Explosivos Improvisados (AEI) y Municiones Sin Explotar (MUSE), 2008 [en linea]
http://www.accioncontraminas.gov.co/documentos/D03InformesituacionvictimasMAP2008v0415.pdf
[04/10/2009] p.14-15
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19%) y los pies (93 personas-12%); ademas, las heridas mas frecuentes son:

heridas varias (25%) y amputacién (15%).

Los sobrevivientes de los accidentes causados por las MAP necesitan largos,
dolorosos y costosos tratamientos. La detonacion de una mina antipersonal mutila
uno o varios miembros de la victima a la vez que propulsa diferentes fragmentos

de objetos hacia el interior del cuerpo. Esto genera un grave riesgo de infeccion,

37»

amputacién y pérdida de los sentidos. “'’Las consecuencias del empleo de las

minas van mas alla del ambito militar, pues la actividad de esas armas no cesa

»38

con el fin de las hostilidades™", permanecen activas durante décadas y cobraran

muchas mas victimas.

% PORTAFOLIO. Las minas se llevan el futuro de los nifios y solo dejan frustracién. [en linea], (15 de octubre
de 2008). http://www.portafolio.com.co/negocios/balancesocial/2008-10-15/ARTICULO-WEB-
NOTA_INTERIOR_PORTA-4601557.html, [25/09/2008]

8 OLLACARIZQUETA, Lucia Alonso. Enemigos invisibles, campos de la muerte: Las minas antipersonal. En:

Centro de Investigacion para la Paz (Madrid) y del Seminario de Investigaciéon para la Paz (Zaragoza). [en
linea], Informe No. 13, (1995). http://www.seipaz.org/minas.htm#humanas%C2%A0 [01/05/2009]
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2. JUSTIFICACION

La necesidad de utilizar el conocimiento con el objetivo de mejorar las
expectativas de las personas amputadas, ha llevado a la utilizacién de diferentes
tecnologias en el area de protesis, intentando dar una respuesta postoperatoria
rapida y eficiente que permita al paciente restablecer la funcionalidad de la
marcha, brindandole confort, balance y facilitando la recuperaciéon tanto fisica
como mental.

La experimentacion de RE utilizando métodos de digitalizacion sin contacto, ha
logrado sentar bases para el analisis y la captura de datos anatdémicos del mufidn
del paciente. Logrando en algunos casos la sustitucion de la toma de moldes
negativos y obtener formas fiables. Pese a los avances, el proceso no logra
reducir el tiempo de fabricacién del encaje y presenta inconvenientes que no han
permitido su utilizacion masiva. Sin embargo, se considera que la investigacion y
experimentacion de las técnicas de Ingenieria Inversa aplicada a partes del cuerpo
humano junto con el analisis de las herramientas y los resultados, permitiran la
propagacion del conocimiento y “una vez que las personas comprendan todos los
conceptos del diseno, ellos podran identificar lo que no se esta obteniendo de las

actuales herramientas CAD"°.

Por todo lo anterior se plantea realizar un proyecto de grado que integre
metodologias de Ingenieria Inversa y Disefio Ergonémico Asistido por Computador
en el rediseno y desarrollo de un modelo funcional de encaje para un usuario con
amputacion transfemoral, de acuerdo a los recursos disponibles en el medio
Colombiano; con el fin de plantear procedimientos de fabricacién personalizada

3 FAIRLEY, Miki. Socket M. A. S: Una revolucién transfemoral (Comentario John Michael, CPO, FAAOP), En:
Orthotics and Prosthetics, [en linea],(03 de junio de 2004) http://www.oandp.com/edge/issues/articles/2004-
06_03.asp, [01/05/2009]
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del encaje y contribuir a la aplicacion del disefio y la ingenieria para ayudar a las
personas amputadas a mejorar su calidad de vida.

Se considerara las proporciones anatémicas del paciente, las caracteristicas de la
marcha y al modelo funcional obtenido se le elaboraran pruebas de adaptacién del
usuario al sistema protésico.

Como resultado se planea plantear las bases de un protocolo inicial, que mas
adelante pueda ser utilizado para el disefio de proétesis; utilizando recursos que
permitan un uso generalizado de la técnica, facilitando la formacién de los
protesistas, disminuyendo el tiempo de fabricacion, aumentando la precision del
ajuste y ofreciendo la posibilidad de hacer cambios en el disefio antes de hacer el
molde, entre otras caracteristicas siempre enfocadas en el beneficio del paciente.
Los resultados y recomendaciones favoreceran un escenario para una futura

estandarizacién personalizada.

Por ultimo, el proyecto de grado pretende reflejar los conocimientos adquiridos y
fomentar la capacidad investigativa adquiridos a lo largo de la carrera Ingenieria
de Disefo de Producto, abarcando varias areas como ingenieria, disefio y gestion

social.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL:

Redisenar, desarrollar e implementar un modelo funcional de un encaje para un

usuario con amputacion transfemoral usando metodologias de Ingeniera Inversa y

Disefio Ergondmico Asistido por Computador para mejorar y optimizar las

condiciones actuales de fabricacibn con tecnologias al alcance del medio

Colombiano.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Analizar tres desarrollos de encaje para personas con amputacion
transfemoral para especificar las caracteristicas asociadas al redisefio del
encaje.

Desarrollar un estado del arte de tres sistemas de digitalizacion sin contacto
y evaluar en una matriz dos sistemas al alcance del medio colombiano.
Implementar un protocolo inicial sobre la aplicacion metddica de ingenieria
inversa en la interfase mundn-encaje para su redisefio considerando las
condiciones ergondmicas.

Disefar y construir el molde para la conformacion del encaje bajo una
técnica de prototipaje rapido basada en manufactura de control numérico.
Evaluar los resultados obtenidos y valorar la aceptacion del encaje con un
usuario perteneciente a la poblacion objetiva.

Realizar una comparacion de los resultados obtenidos de la modelacion 3D
con el modelo funcional con el fin de determinar la efectividad del proceso

de fabricacion y conformacion del encaje.
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4. ALCANCE

Al término del proyecto se entregaran varios resultados derivados de las etapas de
la metodologia de trabajo y se describen a continuacion.

4.1 MODELO FUNCIONAL

Al término del proyecto se entregara un modelo funcional del encaje para
amputacién transfemoral disefiado para el usuario con quien se ha desarrollado el
proceso de ingenieria inversa del muion.

El usuario es una persona con experiencia previa (de acuerdo a lo que se defina
con un protesista) en el uso de protesis; posee entonces las destrezas necesarias
para la prescripcion de protesis como son: “Desplazarse sin ayuda, tanto para
acostarse y salir de la cama como para sentarse y levantarse del inodoro,
levantarse sin ayuda de una silla y caminar una distancia de al menos 8 m entre
barras paralelas o con un andador™®. Asimismo, las caracteristicas del mufion
(menor variacion de tamafio y proporcion) permiten realizar el estudio durante el

periodo requerido y la adaptacién y evaluacion del encaje.

Se redisefara el encaje por medio de una digitalizacién 3D y el desarrollo de la
técnica de ingenieria inversa. A partir del modelo CAD se elaborara el molde y de

éste el modelo funcional del encaje.

El modelo funcional del encaje se integrara con el sistema protésico que el usuario
utiliza para permitir la comparacion cualitativa de los sistemas (con el encaje
previo y el nuevo) por parte del usuario con una mayor precision con criterios
como peso, adaptabilidad y comodidad. Los cuales se definiran mas adelante y

cuyos resultados de comparacién se recopilaran para la documentacion.

0 SMITH, Douglas G. La amputacién transfemoral: Tercera parte. Dominar las destrezas basicas. En: In
Motion -Amputee coalition of America- [en linea], Volumen 14, Numero 4, (Julio/Agosto 2004)
http://www.amputee-coalition.org/spanish/inmotion/jul_aug_04/transfemoral3.pdf [20/04/2009] p. 2.
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El sistema protésico se debe componer de encaje, adaptador a la rodilla,
articulacion de rodilla, extension o adaptador y pie, de los cuales el encaje es el

unico que se redisefia dentro de este proyecto.

4.2 DOCUMENTACION DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS EN UN
INFORME

A lo largo del desarrollo del modelo funcional del encaje se recopilara la
informacion sintetizada que pueda ser usada en analisis posteriores para mejorar
la fabricacion y adaptacion del encaje, y por ende de la prétesis para personas con
amputacién transfemoral.

La informacion contendra el resultado del analisis y la sintesis de la investigacion,
imagenes del proceso de desarrollo del proyecto, sinopsis de los resultados de la
digitalizacién, reconstruccion del mufion mediante plataformas CAD vy la
modelacién 3D del encaje un software CAD como es el caso de Pro-Engineer
Wildfire 4.0.

4.3 BASES PROTOCOLO INICIAL

A partir de la documentacion se elaboraran las bases para un protocolo inicial
sobre la aplicacion metddica de ingenieria inversa en la interfase muion-encaje
para su redisefio considerando las condiciones y caracteristicas ergonémicas. Alli
se tratara el proceso que se puede seguir con el usuario con amputacion
transfemoral para la fabricacion del encaje de acuerdo a los recursos disponibles

en el medio colombiano.
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5. ESPECIFICACIONES DE DISENO DE PRODUCTO PRELIMINARES

Las especificaciones de disefio de producto (PDS*' por sus siglas en inglés) en
conjunto forman un documento que contiene los requisitos que debe cumplir un
producto, junto con las limitaciones que puedan afectarlo y provee la informacién
necesaria para que el equipo de disefio de producto genere una solucién al
problema de disefo. Los requerimientos deben expresarse ampliamente y
evitando la ambigledad, las propiedades numéricas del PDS deben especificarse
lo mas exactamente posible junto con las tolerancias permitidas de los valores.

El PDS preliminar se desarrolla segun el formato sugerido por Ulrich & Eppinger42.
Las primeras cinco especificaciones fueron tomadas del proyecto de grado
Desarrollo de un sistema protésico para personas con amputacion transfemoral en
Colombia.

Este PDS presentara variaciones segun el usuario elegido para el proceso de
validacién. De acuerdo a su anatomia se determinan otras variables importantes

como las dimensiones del muiidn que afectan las dimensiones finales del encaje.

“'BLUEPRINT. How to write a PDS. [en linea],
http://www.ider.herts.ac.uk/school/courseware/design/pds/pds.html [03/05/2009]

*2 ULRICH, Karl T. Steven D. Disefio y desarrollo de Productos. Eppinger. México Ed. Mc Graw Hill. Tercera
edicion., 2006. P. 71-96.

3 CORREAL, Op. Cit., p. 24-26.
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Tabla 1. PDS preliminar

No. Necesidad Medida Imp. | Unidad Valor
Ajuste del encaje al muion
1 (depende de la liberacion del | Longitud del tenddn 5 mm 1<X<4
tendén abductor)
2 Formas simples y necesarias | Radios — (fillets) 5 mm 30<X<40
3 Texturas lisas al exterior C.OeTI'C lente de 2 micras 0.5
friccion
Longitud 4 mm 200 - 300
4 Dimensiones aproximadas Diametro superior 4 mm 150 - 200
Diametro inferior 4 mm 100 - 150
5 Peso de la prétesis peso 4 kg 2.5<X<3
Uso de sistemas de Cantidad de
6 digitalizacién al alcance del sistemas en 5 Unidad 2
medio colombiano experimentacion
Materiales de fabricacion Cantidad de
7 disponibles en el medio materiales usados en 3 Unidad 1<X<3
colombiano el modelo funcional
Proceso de fabricacion al
8 alcance del medio Cantidad 5 Unidad 1<X<3
colombiano
9 Digitalizar interfase* Espesor 5 mm 1.5<X<2.5

Fuente: Elaboracién propia

(*) item sujeto a la utilizacién de interfase por parte del usuario.
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6. METODOLOGIA

Figura 6. Metodologia.
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7. RECURSOS

7.1 RECURSOS HUMANOS

e Estudiante de Ingenieria de Disefio de Producto Diana Pamela Villa quien
desarrollo parte del proyecto de practica en el tema de Ingenieria Inversa en el
Estudio de Disefo de Producto Van Berlo en Eindhoven, Holanda.

e Asesor, Ingeniero de Produccidén Juan Alejandro Garcia, actual docente del
departamento de Ingenieria de Disefio de Producto en la Universidad EAFIT,
Coordinador del area de Modelacién 3D. Con amplios conocimientos en
sistemas CAD-CAM.

e Co-asesores Isabel Cristina Salazar y Sara Correal Franco Ingenieras de
Disefo de Producto, quienes se desempefian actualmente como docentes de
la Universidad EAFIT, con experiencia en disefio de producto en el area
biomédica. Ambas conforman LARA disefios y ejercen el cargo de Gerente y
Directora de Mercadeo respectivamente.

e Usuario con amputacion transfemoral quien reside en Antioquia y quien ha
desarrollado una previa adaptacién al sistema protésico.

e Luis Mario Hurtado Grisales Técnico Ortopédico Categoria Il ISPO, de
Ortopédica TAO (Tecnologia en Aparatos Ortopédicos), ubicado en Medellin;
donde se prestan servicios de adaptacion de toda clase de ayudas
ortopédicas, ortesis y protesis.

e Ingeniero Andrés Torres Velasquez, docente del pregrado Ingenieria
Biomédica de la Universidad CES y la Escuela de Ingenieria de Antioquia
(EIA). Investigador Laboratorio de Biomecanica, Linea de Biomecanica e
Ingenieria en Rehabilitacion, Grupo de Investigacion en Ingenieria Biomédica
EIA-CES (GIBEC), Investigador Laboratorio de Prétesis y Ortesis.

e PhD en Ingenieria Santiago Correa, profesor, investigador, Universidad
EAFIT- Universidad CES, Medellin-Colombia.
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7.2 MATERIALES

Laboratorio de metrologia; espacio para la experimentaciéon y escaneo del
mufidn con disponibilidad de hardware para digitalizar.

Laboratorio de disefio y desarrollo de productos & Laboratorio de maquinas y
herramientas de la Universidad EAFIT con herramientas como CNC
(Benchman y Miltronic), maquina de prototipaje rapido FDM, Fresadora, torno,
taladro, sinfin, rectificadora, entre otras, para el desarrollo del modelo
funcional del socket.

Sistema protésico que permita la integracion del encaje y la evaluacion del

paciente.

7.3 SERVICIOS TECNICOS

Base de datos Science Direct.
Software FastScan: Obtencion de nube de puntos.
Software Rapidform: Reconstruccién de la nube de puntos.

Software ProEngineer: Modelacién 3D y plataforma CAD/CAM.

7.4 FINANCIACION

La financiacién del desarrollo del proyecto va por cuenta de la estudiante y el

apoyo de la Universidad EAFIT mediante los servicios de laboratorios, licencias

para el uso de los programas y acceso a bases de datos.
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8. BIOMECANICA DE LA MARCHA: MIEMBROS INFERIORES

La biomecanica humana en funcion del movimiento de la marcha se concentra en
las caracteristicas propias del sistema muscular y éseo de los miembros inferiores
a los cuales posteriormente se refieren en la descripcion de la marcha tomando

como base un usuario o paciente objetivo.
8.1 CARACTERISTICAS ANATOMICAS

Con el objeto de realizar un mejor analisis de las posiciones o posturas en las que
debe ubicarse el usuario al momento de escanear el mufion y para dar una breve
introduccidn a conceptos y términos anatomicos, se describe el sistema éseo y
muscular de los miembros inferiores, tomado del libro “Estructura y funcion del

"4y el documento en linea “Ciencias Naturales-Biologia™®. La

cuerpo humano
sintesis mezcla ambos textos, sin embargo la diferenciacion puede verse en el

Anexo 1. Investigacion mufion.

8.1.1 Huesos del miembro inferior

Fémur: hueso del muslo que se articula por uno de sus extremos con el coxis y

por el otro con la tibia y el peroné. *°

Trocanter: cada una de las dos prominencias existentes en la epifisis superior del
fémur. Ambos trocanteres (mayor y menor) estan unidos por la cresta inter-
trocantérica. El trocanter mayor es el tubérculo que prolonga el cuello hacia arriba

y sirve de insercion a varios musculos. El trocanter menor es la prominencia

4 THIBODEAU, Gary A., Kevin T. Patton, Karen Howard. Estructura y funcion del cuerpo humano: Musculos
que mueven las extremidades inferiores. Ed. Elsevier, Décima edicidon. Barcelona, Espafia, 1998. p. 125, 127.

“5 SCIARINI, Ernesto G. Ciencias Naturales- Biologia. Musculos del miembro inferior. [en linea].
http://cienciasnaturales-bio.blogspot.com/ [22/07/2009].

6 REAL ACADEMIA ESPANOLA. Diccionario de la Lengua Espafiola. Definicién: fémur [en linea],
http://buscon.rae.es/drael/SrvitConsulta? TIPO_BUS=3&LEMA=f%C3%A9mur [16/06/2009]
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situada entre el cuello y la diafisis del fémur, en su porcién inferior, sirve para la
insercion del musculo psoasiliaco®’.

La posicion del trocanter mayor en relacién con el centro de rotacion de la cabeza
femoral tiene gran influencia en las fuerzas que actuan sobre la articulacion de la
cadera. En condiciones normales la punta del trocanter mayor esta al mismo nivel

que el centro de rotacion de la cabeza femoral*®

Figura 7. Imagen del fémur.

Cabeza y Trocanter
i,
S mayor
Cuello P Y
Trocanter f
menor 1
|
\
Eje
Epicéndilo

' 2 lateral

s Lo ‘_/\J
Fuente: NUCLEUS MEDICAL ART. Imagen del fémur [en linea],
http://catalog.nucleusinc.com/generateexhibit.php?1D=4282&ExhibitKeywordsR
aw=&TL=&A=2 [16/06/2009]

Epitroclear

Coxal: el hueso coxal es un hueso predominante de caracteristicas planas.
Existen dos huesos coxales, uno a cada lado del cuerpo. Relacionan y conectan al
esqueleto axial con los miembros inferiores y dan los puntos de insercion a la
mayoria de los musculos que movilizan al muslo. Este hueso es un todo

conformado por tres huesos primitivos llamados llion, Isquion y Pubis. 49

*" HYGEA. Definicion: Trocanter. [en linea] http://www.hygea.es/diccionario.html?letra=T [20/09/2009]

*® REYES, Catherine, José Ignacio Zapata. Pablo Roselli. Camilo Turriago. Influencia del descensoy
lateralizacion del trocanter mayor en la fuerza abductora y morfologia de la cadera. En: Revista de Ortopedia
[en linea] http://www.encolombia.com/orto12298influencia.htm [20/09/2009]

49 RAMOS, Mauricio. Anatémica 10. Definicion Hueso lliiaco o Coxal [en linea]
http://anatomica10.galeon.com/productos1887458.html [20/09/2009]
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Figura 8. Huesos de la pelvis. Isquion: Uno de los tres huesos fetales,

Espina< [

-y

que al unirse forman el hueso coxal. Se

encuentra en la porcion posteroinferior del

Hueso
lliaco

coxal. Al isquion pertenece la tuberosidad

Sacro

_ isquiatica (uno de los soportes en la
posicién sentada). *°

= _ Sacro: Hueso que forma la parte posterior
Huesos de la Pelvis

Fuente: ALLINA, Hospitals & Clinics. de la pelvis, y se articula con el hueso
Imagen huesos de la pelvis [en linea],
http://www.allina.com/mdex_sp/SD2136G.
HTM [28/06/2009]

iliaco, y con la Gltima vértebra lumbar.>'

8.1.2 Musculos del miembro inferior

Para el estudio del miembro inferior se mencionan algunos de los musculos mas
importantes (segun las fuentes citadas) y los movimientos con los cuales se
relacionan. Los musculos que se nombran se refieren principalmente a los
musculos de la cadera y del muslo. Ver figuras 9 y 10 de las vistas generales

(posterior y anterior) de la musculatura corporal.

% HYGEA. Definicion: isquion [en linea],
http://www.hygea.es/index.php?palabra=isquion&letra=&id=5&buscar=buscar [28/06/2009]

" ORTOWEB. Definicion: sacro. [en linea]
http://www.ortoweb.com/web/vista/index.php?modulo=diccionario&file=listado&inicial=s [20/09/2009]
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Figura 9. Vista general posterior de la musculatura corporal.
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Fuente: THIBODEAU, Op. Cit., p. 125, 127.
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Figura 10. Vista general anterior de la musculatura corporal.

Grupo aductor: Estos
musculos aducen o

presionan los muslos e N
Psoasiliaco se le suele considerar un flexor del

unocontra otro. : :
) % —muslo v un muisculo postural importante, que
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oducior en posicion erecta. 5in embargo, si el muslo esta
Recio interno

fijoy no puede moverse, flexionael tronco.

Sartorio: dobla la pierna y
el muslo; rota v lleva el
muslo hacia afuera, en la
accion de cruzar un muslo
sobre el otro.

rupo cuadriceps (el recto anterior del muslo, el
S crural y los vastos interno y externo). Actdan
como extensores de la piernasobre el muslo.

Fuente: Ibid. p. 125,127.

Los tipos de movimiento que puede producir la contraccion muscular en una
articulacién dependen en gran parte de la forma de los huesos participantes y del
tipo de articulacién. Los términos utilizados para describir los movimientos del
muslo son: Abduccién, Aduccion, Flexién, Extension y Rotacion, los cuales se

enuncian e ilustran en el cuadro 1.
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Cuadro 1. Movimientos del muslo.

La Abduccion y la Aduccion La flexion y extension son La rotacion es un
separan o acercan movimientos que disminuyen o movimiento de giro
respectivamente una parte hacia aumentan respectivamente el alrededor de un eje
la linea media del cuerpo. angulo formado por dos huesos | longitudinal.

en su articulacion.
) . . Figura 13. Rotacion
Figura 11. Abduccién y Aduccién. = Figura 12. Flexion y Extension. | |ateral y rotacion medial.

Fuentes:
ANSWERS.COM. Meaning: Abduction. [en linea] http://www.answers.com/topic/abduction

[09/09/09]
ANSWERS.COM. Meaning: Adduction. [en linea] http://www.answers.com/topic/adduction-2

[09/09/09]
BRIANMAC, Sports Coach. Range of Movement: Hip Joint [en linea]
http://www.brianmac.co.uk/musrom.htm [09/09/09]

En el cuadro 2 se agrupan los musculos del muslo y la pierna de acuerdo con su
funcion. Los flexores producen muchos de los movimientos usados para caminar,
sentarse, nadar y otras muchas actividades, los extensores también actuan en
esas actividades, pero quiza interpreten un papel mas importante en el

mantenimiento de la postura erecta.

Cuadro 2. Agrupamiento de los musculos de acuerdo con su funcién.

Parte movida flexores extensores abductores aductores

Muslo Psoasiliaco y sartorio Gluteo mayor Gluteo mediano | Grupo aductor

Pierna Musculos de la fosa Grupo cuadriceps | Ninguno Ninguno
popliteo

Fuente: THIBODEAU,Op. Cit. p. 126

46



8.2 MOVIMIENTO EN LA MARCHA

El conocimiento de la locomocion®® humana normal es la base del tratamiento
sistematico y del manejo de la marcha patoldgica, especialmente cuando se usan
protesis u Ortesis y permite presentar un punto de comparacién entre el

movimiento normal y la marcha de las personas con amputacion AK.

La locomocion humana normal se ha descrito como una serie de movimientos
alternantes, ritmicos de las extremidades y del tronco que determinan un
desplazamiento hacia delante del centro de gravedad. El ciclo de la marcha
comienza cuando el pie contacta con el suelo y termina con el siguiente contacto
con el suelo del mismo pie. Los dos mayores componentes del ciclo de la marcha
estan dados por la fase de apoyo y la fase de balanceo (figura 14). Una pierna
esta en fase de apoyo cuando esta en contacto con el suelo y en fase de balanceo
cuando no hay contacto.

Figura 14. Ciclo de marcha.
l-t——— FASE DE APDYO——*——— FASE DE BALAN(-ED——q
0 10 20 30 40 0 e 70 @ 9 100

POR CIENTO DEL CICLO

Contacto Despegue de Contacto

del taldn los dedos del taldn

Fuente: Protésica del miembro inferior: capitulo VI: Locomocién humana normal

El periodo de apoyo sencillo se refiere al periodo cuando s6lo una pierna esta en
contacto con el suelo. El periodo de doble apoyo ocurre cuando ambos pies estan
en contacto con el suelo simultaneamente. En la figura 15 se muestra la accion de

los musculos segun las fases.

52 ORTHOTICS AND PROSTHETICS. Protésica del miembro inferior: capitulo VI: Locomocién humana normal [en linea].
http://www.oandp.com/news/jmcorner/library/protesica/LLP-06.pdf [23/07/2009]. p.101-108.
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La cantidad relativa de tiempo gastado durante cada fase del ciclo de la marcha a
una velocidad normal es:

1. Fase de apoyo: 60% del ciclo

2. Fase de balanceo: 40% del ciclo

3. Doble apoyo: 20% del ciclo.

Con el aumento de la velocidad de la marcha hay un aumento relativo en el tiempo
gastado en la fase de balanceo, y con la disminucion de la velocidad una relativa
disminucién. La duracién del doble apoyo disminuye conforme aumenta la

velocidad de la marcha.

Figura 15. Cronometria de accién (timing) de los musculos segun las fases.
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Fuente: VIEL, Eric. La marcha humana, a carrera y el salto. Ed. Masson, S.A. Barcelona,
Espana. 2002. p.31




8.2.1 Linea del centro de gravedad

Las leyes de la mecanica dicen que el minimo gasto de energia se consigue

cuando un cuerpo se mueve en linea recta, sin que el centro de gravedad se

desvie, tanto para arriba como para abajo, como de un lado a otro. En el cuerpo

humano el centro de gravedad del cuerpo se desvia de una linea recta, pero para

la conservacién de la energia, la desviacion o desplazamiento debe quedarse a un

nivel 6ptimo.

El cuadro 3 describe de manera general diferentes desplazamientos de la linea del

centro de gravedad. Ver Anexo 1. Investigacion muion.

Cuadro 3. Desplazamientos en la marcha.

Figura 16. Desplazamiento vertical.

Figura -17. Movimiento de Ié pelvis.

>

W/

Figura 18. Rotacion de la pelvis.

Y,

Desplazamiento vertical.

En la marcha normal el centro de gravedad se mueve
hacia arriba y hacia abajo, de manera ritmica, conforme
se mueve hacia adelante. La linea seguida por el centro
de gravedad es muy suave sin cambios bruscos de
desviacion.

En la figura 16 la linea dibujada en la ventana de cristal
representa la linea de marcha del centro de gravedad
del cuerpo.

Desplazamiento lateral

Cuando el peso se transfiere de una pierna a otra, hay
una desviacion de la pelvis y del tronco hacia el lado o
extremidad en la que se apoya el peso del cuerpo. El
centro de gravedad también oscila de un lado a otro.

Descenso horizontal de la pelvis

En la marcha normal la pelvis desciende
alternativamente, primero alrededor de una articulacion
de la cadera y luego de la otra.

Rotacion de la pelvis

La pelvis rota hacia adelante en el plano horizontal. Esta
caracteristica de la marcha normal permite un paso
ligeramente mas largo, sin bajar el centro de gravedad y
reduciendo, por tanto, el desplazamiento vertical total.

Fuente: Elaboracion propia. Informacion: Protésica del miembro inferior: capitulo VI
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8.2.2 Caracteristicas de la marcha que influencian la linea del centro de

gravedad.

Inmediatamente después del contacto del taléon, empieza la flexién de la rodilla y
continua durante la primera parte de la fase de apoyo hasta aproximadamente los
20 grados de flexion. Esta caracteristica de la marcha normal ayuda a suavizar la
linea del centro de gravedad y reduce su desplazamiento hacia arriba cuando el

cuerpo se mueve apoyado sobre el pie en que se apoya.
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9 AMPUTACION TRANSFEMORAL

La amputacién quirurgica no supone la eliminacion de miembro, sino la creacién
de un nuevo 6rgano compensador. Por ello, debe considerar las necesidades de la
ortopedia protésica y la rehabilitacion. El valor practico y la utilidad del muidn
deben ser determinados por el cirujano, el cual estudiara el sitio adecuado de la
amputacion, la técnica adecuada y las condiciones reconstructivas para lograr un

elemento anatémico funcionalmente preparado para recibir y utilizar la protesis®°.

9.1 CARACTERISTICAS GENERALES AMPUTACION TRANSFEMORAL

Figura 19. Mapa conceptual amputacién transfemoral.
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Fuente: Elaboracion propia. Informacién: Rehabilitacion del Amputado de Miembro Inferior

%% LA O RAMOS, Raidel. Alfredo D. Barylolo Cardoso. Rehabilitacion del Amputado de Miembro Inferior. En:

Medicina de Rehabilitacién Cubana [en linea]. (Septiembre,

2005)

http://www.sld.cu/galerias/pdf/sitios/rehabilitacion-bio/manual_de_amputados.pdf [30/07/2009]. p. 6.
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Figura 20. Mapa conceptual factores protésicos de especial consideracion.

' Factores protésicos '
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si es/ ™~ d ist requiere !
existe
L puede | \ sobre

- & ’ . I
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iempl marcada tension en adaptacion imal el eje artificial
roxim .
por ejemplo : 2 prewims de la rodilla

0 A0gades]  PUSHe la columna | |alaprétesis)| | dela pierna —
lumbar \ requiere dejar
afectar

. segun — !
el nivel de que \.__—-' espacio: 10-12 cm

puede ser
1

imposible | | amputacion (Iimita la capacidad) spcto blomecAnico entre el final
adaptar \I/ (del borde del encaje} d?' MAUTIon y.el

una pierna . eje de la rodilla
artificial (produce dolor de espalda)

Fuente: Elaboracion propia. Informacion de: MURDOCH, George. Protésica del miembro inferior:
capitulo lll: Niveles de amputacion y factores restrictivos. [en lineal].
http://www.oandp.com/news/jmcorner/library/protesica/LLP-03.pdf [30/07/2009]. p. 53-54.

9.2 EFECTOS DE LA AMPUTACION EN LA MARCHA

Por causa de la amputacién de los miembros inferiores, las caracteristicas de la
marcha y la locomocion humana mencionadas previamente sufren una serie de
cambios que afectan tanto la forma de desplazarse como otros miembros del
cuerpo y se ven relacionados con las particularidades de algunos de los
componentes protésicos. Los defectos de la marcha durante el empleo de prétesis
de extremidad inferior pueden ser®*: marcha de puntillas sobre la pierna indemne,
marcha en abduccién, marcha en circunduccion, Inclinacion lateral de tronco hacia
el lado de la prétesis al apoyarse en la misma y flexion de tronco excesiva durante
la bipedestacion o lordosis. Ademas, pueden presentarse dificultades y problemas

funcionales de la marcha protésica® como los citados en la figura 21.

** LA O RAMOS, Op. Cit., p. 34-35

*% Ibid., p. 35-36
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Figura 21. Mapa conceptual problemas y dificultades de la marcha protésica.
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Fuente: Elaboracion propia. Informacion de Protésica del miembro inferior: capitulo lIl.

9.2.1 Energiay velocidad

Los estudios como el realizado por el Dr. Robert L. Waters y sus colaboradores,

titulado “Energy Cost of Walking of Amputees: The Influence of Level of

Amputation” mencionados en “La Amputacion Transfemoral: Primera parte”, %

muestran que cuanto mas alto es el nivel de la amputacion, mas energia es

necesaria para caminar. A continuacion se presentan las conclusiones y graficas

de dicho estudio, ver Anexo 1. Informacién muioén.

El estudio relaciona que cuanto mas alto el nivel de la amputaciéon, mas lenta es la

velocidad de marcha. La Figura 22 indica los resultados obtenidos al comparar la

velocidad de la marcha.

% SMITH, Douglas G. La amputacion transfemoral: Primera parte. Op. Cit., p. 2-4.
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Figura 22. Velocidad de marcha del Figura 23. Oxigeno consumido por metro de

paciente. desplazamiento
Graph 1 Graph 2
Self-Selected Walking Velocity Oxygen Consumed per Meter Traveled
BAK BBK OSyme B Nor-Amputee B AK BBK OSyme
.E T 08T 2
o0 b
8 ™ » P
2 » = oasf = *
‘E » ‘b’ "I% Mo
= :“ l:' £ useC
% : % 08y (‘I_'I.nu":}
- iy
¥ one]
B 1] '[
Vascular Traumatic NomrAmpasioe \‘\:“u?.lul.l:u _.:‘_;:::ﬂ
Amputces Amputees l = T .=

*~As controls, five non-amputees of each sex in cach
decade from the third to the seventh were studied.

AK: Transfemoral; BK:Transtibial. Vascular Amputees: Amputados Vasculares, Traumatic
Amputees: Amputados por traumatismo. Percentage of normal: porcentaje normal.

Para medir la energia, los sujetos son equipados con una mascara y una mochila
que contienen un tanque de oxigeno y caminan utilizando su prétesis sin alguna
otra ayuda. Cuando la persona aspira y exhala, un equipo sensible controlado
mide la cantidad de oxigeno que se aspira y se exhala por la mascara durante una
distancia fija. Este uso del oxigeno entonces es convertido en la cantidad de
energia que se requiere para cubrir esa distancia. Si sus requisitos de energia
aumentan, la persona respira mas rapidamente y usa mas oxigeno. La figura 23,
muestra que cuanto mas alto es el nivel de amputaciéon, mas energia se gasta en
recorrer la distancia medida.

Una persona con una amputacion transfemoral camina generalmente mas
lentamente que antes, pero gasta mas energia en un lapso de tiempo mas largo

porque le toma un esfuerzo mas grande caminar con una amputacion en el muslo.
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10 ENCAJE PARA AMPUTACION TRANSFEMORAL

La fabricacion del encaje es uno de los pasos mas importantes cuando se elabora
la prétesis. Una excelente protesis no funciona de forma optima si el encaje no se
ajusta bien y la alineacion no es la correcta. >’

La geometria del encaje no solo dicta el bienestar, sino que también debe
proporcionar soporte y la superficie necesaria para realizar la transferencia de
peso. El encaje debe transferir el peso del cuerpo a las zonas de carga (desde el
extremo distal del miembro hasta el lateral del muslo y la pelvis) y proporcionar
suficiente espacio para las partes 6seas y sensibles. Este no se adapta
perfectamente a la forma de la extremidad residual porque hay que realizar
modificaciones especiales para permitir la carga y descarga.*®

En general, el encaje transfemoral (excepto el disefio MAS) se ha redisefiado
pensando en la accion de caminar y en conseguir que la prétesis se mantenga
firme cuando la persona se encuentre de pie o en movimiento. Este disefio no es
el mejor para sentarse, ya que el encaje se amolda al isquion para transferir peso
cuando la persona esta de pie. Por lo cual el encaje puede hincarse en la ingle y

en las nalgas cuando la persona esta sentada.*

Los encajes se clasifican de acuerdo a la forma interior de la porcion superior 0 a
la del extremo distal. °° Adicionalmente el encaje considera cuatro secciones: la

pared anterior, la pared medial, la pared posterior y la pared lateral. A continuacién

" SMITH, Douglas G. La amputacién transfemoral: Cuarta parte. Op. Cit., p. 2

%8 STARK, Gerald. Manual protésico: plan de juego para obtener el ajuste perfecto En: In motion -Amputee
coalition of America- [en linea], Volumen 9. Numero 9 (enero/febrero,1999) http://www.amputee-
coalition.org/spanish/inmotion/jan_feb_99/prosthetic_primer.pdf [03/08/2009] p.3

% Ibid. p. 4

% ORTHOTICS AND PROSTHETICS. Protésica del miembro inferior: capitulo Il: Componentes de las proétesis

por encima de la rodilla [en linea]. http://www.oandp.com/news/jmcorner/library/protesica/LLP-11.pdf
[15/06/2009]. p.190.
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se muestra un cuadro comparativo de algunos tipos de encajes clasificados de
acuerdo a la forma de la porcién superior, también conocida como anillo de

mando.

Cuadro 4. Comparacioén encajes.

ENCAJE CUADRILATERAL ENCAJE ESTRECHO MAS. Marlo Anatomical Socket
(quad-quadrilateral) ML(Contenimiento
Figura 24. Encaje Isquiatico) Figura 28. Encaje MAS. 64
cuadrilateral. Figura 26. Encaje o
contenimiento isquiatico.
Pared anterior , Pared
Pared d Pared / lateral
Pared lateral pare ) anterior
- medial posterior 3
Q2 = ~
[5} Hmge -
(?) Pared
° lateral ) pared
© :“PO}"O_ i Pared posterior
o isquiatico \ T :
Q . medial
i= Pared ~
posterior Pared
Pared medial
) .. anterior
Flgur.a 25. Sepcmn transversal Figura 29. Seccién
encaje cuadrilateral. transversal encaje MAS.
i Figura 27. Seccion o
poplitea Gluteo transversal encaje ML.
T mayor
; / Tuberosidad
isquiatica
5 facko —— ‘A Trocanter
anterior 5]
] Musculo delmuslo J
8 Aductor —
= Musculo —
2 aductor Anterior
)
o
o
@©
@)

SR Munarriz, H Kulaksizoglu, L Hakim, S Gholami, A Nehra and | Goldstein. Lower extremity above knee-
prosthesis-associated erectile dysfunction. En: International Journal of Impotence Research.[en linea] Numero
15, (2003) pp.290-292. http://www.nature.com/ijir/journal/v15/n4/fig_tab/3901015f1.html [09/09/2009]

2 KOWAGISHI LABORATORY CO. LTD. Ischial Containment socket .[en linea]
http://www.kowagishi.com/product/socket.html [09/09/2009]

B8R Munarriz,. Op. Cit.,

% PIKE, Al. Un Nuevo Concepto en el Disefio de Socket Arriba de Rodilla [en linea].
http://www.oandp.com/edge/issues/articles/2002-11_01.asp [20/02/2009].

 FARLEY, Miki. Socket M. A. S: Una Revolucién Transfemoral [en linea]
http://www.oandp.com/edge/issues/articles/2004-06_03.asp [20/02/2009].
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ENCAJE CUADRILATERAL ENCAJE ESTRECHO ML MAS. Marlo Anatomical Socket
La forma de su interior Es mas estrecho por los Se corta hacia abajo la pared
g describe cuatro lados, lados, desde el medial (la posterior de un encaje de
% presentando partes entrantes parte interior del muslo) contencion isquiatica.
w y salientes, éstas facilitan hasta el lateral (la parte Se disminuye el borde
S sujetar y presionar algunas exterior). posterior.
S areas del mufion. Ademas, El area de la rama isquiatica
8 contiene una zona moldeada es mas facil de contener,
g para colocar el isquion, cuando no existe interferencia
8 denominada apoyo isquiatico. del gluteo mayor.
Soporta el peso y al mismo El isquion, no reposa sobre | Con el soporte gluteo cortado,
tiempo las partes salientes de | el apoyo isquiatico, se ninguna descarga de peso
los lados del encaje, alivian queda en el interior del ocurre en esta area, y las
esas presiones excesivas encaje. El fémur, no se fuerzas de soporte de peso
sobre los musculos en apoya directamente en el son aplicadas desde el
contraccion. encaje, se queda inclinado | aspecto medial capturado de la
o El encaje es mas estrecho para distribuir algo de peso | rama, con una fuerza
‘g desde la zona anterior a la en el lateral (aduccion) resultante proyectandose al
= posterior de manera que area antero lateral del encaje.
g pueda contener el mufién y
I mantener el isquion sobre el
z apoyo isquiatico.
El cuadrilateral y el contenimiento isquiatico se colocan con | Mas facil de colocar que los
la misma facilidad, lo unico que cambia es que el demas encajes.
cuadrilateral tiene una meseta sobre la cual se apoya el Se reduce la cantidad de
§ isquion y la forma busca evitar rotaciones del encaje, valores de tension necesarios
% mientras que en el contenimiento isquiatico se aloja el para la succion, y obtiene
g isquion dentro del encaje y se apoya sobre masa musculary | mayor comodidad y una mejor
© no dsea. suspension.
[$)
&L
Si los ajustes se logran bien, Cambia la distribucién y es | Gentil con la piel a pesar del
5 el disefo funciona mas gentil con la piel que ajuste intimo en sus contornos.
a adecuadamente. el cuadrilateral. No existe irritacion en la piel.
g La distribucion del peso se
8 reparte sobre toda la superficie
% de tejido blando del mufién,
o evitando presiones
2 inadecuadas que mejoran el
b efecto de succion.
a
Depende del tipo de sistema usado previamente. En Se obtiene un ajuste mas
ocasiones cuando el usuario utiliza el cuadrilateral y se estrecho.
siente bien el ortopedista decide mantener el mismo sistema | Desaparecen algunos
g de ajuste, sin embargo algunas veces se propone el cambio | inconvenientes existentes con
° .g a contenimiento isquiatico el encaje previo.
5 é Puede utiIizar§e por varias
'g S g horas al dia sin causar
‘% & ,g molestias y sin lesionar la piel
g 2g del mufion.
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ENCAJE CUADRILATERAL ENCAJE ESTRECHO ML MAS. Marlo Anatomical Socket

La persona se sienta sobre el El paciente busca una Permite sentarse

borde trasero del encaje que posicion sobre la cual se cémodamente ya que no hay

es mas alto para mantener el acomoda para sentarse. linea de corte en el gluteo.

isquion sobre el apoyo Ofrece mayor confort que
o isquiatico. el cuadrilateral.
% © La pared frontal del encaje
*g‘ E suele hincarse en la zona de
»n £ la ingle, sobre todo cuando la
2 % persona esta sentada.
% \g Es mas complicado sentarse
a o debido a la meseta.

En ocasiones se extiende Permite un mejor No se percibe alguna

mucho a los lados y queda acercamiento a la discrepancia en los gluteos, los

abultado, entre el ajuste sea anatomia y se reducen las | bordes del encaje se integran

mas ajustado a la forma adiciones de espuma a la piel permitiendo utilizar
_§ anatémica mejor. usadas en el cuadrilateral ropa ajustada, incluyendo
‘% para dar comodidad. prendas de licra sin que se
w note.

No se enfoca mucho en la La aduccion en el fémur Permite un mayor rango de

anatomia. Se basa en también ayuda a estirar un | movimiento.

estudios en el triangulo de poco los aductores de la Todas las lineas de corte son
L escarpa. En el cuadrilateral se | cadera, fortaleciéndolos y mas bajas que la tuberosidad
.5 monta con un poco de mejorando su ventaja isquiatica, con la unica
g aduccion. mecanica. excepcion del aspecto medial
g Presenta limitaciones en los Presenta limitaciones en de laramay la pared lateral.
g movimientos del muslo. los movimientos del muslo. | El encaje permanece en
S contacto total con flexion,

S extension, aduccion y
o abduccion.

Debido a los inconvenientes Si se logra muy bien el No produce ningun
_ presentados con el contenimiento, se mejoran | desplazamiento lateral del
e cuadrilatero, se desarrolla el las caracteristicas la tronco, no presenta rotacion
'§ cambio del contenimiento marcha funcional. involuntaria del pie, no
2 isquiatico. ocasiona un caminado con las
% piernas separadas,

& propiciando un movimiento
= natural al andar.

Alta. Es bastante comun. Pero | Alta. En la actualidad la Baja en Colombia. Aun no se
§ I tiene tendencia a desaparecer. | mayoria de los encajes son | practica ni se conoce en todas
}E g disefios ML. las ortopédicas. Se esta
g g comenzando a ensefar en
g g talleres que dicta Marlo Ortiz.

Los encajes actuales se desarrollan con el concepto de contacto total (figura 30),
el cual presenta mejoras en tanto a la circulacion sanguinea del muidn, evitando

formacion de edemas y problemas dermatolégicos. Contribuye a la distribucién de
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la presion, estimula la respuesta sensorial del muiidon mejorando el control de la
protesis; distribuye la carga del peso soportado por la prétesis.
A menos de que haya una excepcién desde la receta médica se hace contacto

total para que el muidn se encuentre completamente alojado y ajustado al encaje.

Figura 30. Caracteristicas de contacto total.

Fuentes cuadro comparacion encajes: Elaboracién propia de la comparacion a partir de:

e VILADOT, COHi, CLAVELL. Ortesis y protesis del aparato locomotor. Vol.2., Extremidad
inferior. Ed. Masson. Barcelona, 1984. p. 252-254.

e SMITH, Douglas G. La amputacion transfemoral: Cuarta parte. Op. Cit., p. 2-4.

e ORTHOTICS AND PROSTHETICS. Protésica del miembro inferior: capitulo Il. Op. Cit. p.190-
191.

e PIKE, Al. Op. Cit.

e VARGAS, Enrique. MAS, calidad y reflejo de evolucion. El socket anatémico combina lo
cosmeético, la funcionalidad y el confort [en linea]
http://www.rehabilitacionintegral.com.mx/noticias/revista08/op_03.htm [20/02/2009].

e FARLEY, Op. Cit.

e ENTREVISTA Luis Mario Hurtado Grisales, Técnico Ortopédico, Ortopédica TAO. Medellin, 11
de septiembre de 20009.
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10.1 MATERIALES Y PROCESOS DE FABRICACION DEL ENCAJE
10.1.1 Materiales

Una consideracion importante en el disefio y la fabricacion de una proétesis de
extremidad es el tipo de material que se usa para su construccion debido a que la
calidad de los materiales influye en la comodidad del encaje, en la resistencia y el
peso de la prétesis completa. El protésico dispone de una gran variedad de los
cuales puede escoger para disefiar la prétesis 6ptima para cada individuo®®. En
Colombia el disefio de la protesis depende de la prestacion de servicios de la EPS
del usuario amputado, quien en la mayoria de casos presenta tutela para obtener
una protesis; por tal motivo los materiales y componentes de la proétesis son de
bajo costo, y en consecuencia de menor tecnologiae7. Posteriormente se presenta
informacion general de materiales de alta y baja gama, los cuales se encuentran
documentados en el anexo 3, Investigacion modelos y prototipos.

Figura 31. Mapa conceptual materiales termoplasticos.

[ Material Termopla’stico]

- se compone de 1 se usa en —' Protésica I

Largas cadenas: tipos vanedad

Unién de ; ; : se busca
PP (Polipropileno): \
mondmeros bdsicos e espesor
/ g propledades color

\
de comportamiento PE(Polletlleno)
" : blando y flexible @ IeXIbllldad

Plastico ductil: al aumentar compIEJos para para
la temperatura, como Soporte: Componentes | [ conexién: contacto con
estructurales la extremidad residual

se ablanda y conforma copolimeros: i i
(se puede remodelar) PP+Etileno transmite proporciona
g ' :

es g
— fuerzas de la marcha de la encaje comodo
Lmas rigido y remstente] persona amputada al piso y ajustable

que el PP pero flexible

Fuente: Elaboracion propia. Basado en UELLENDAHL, Op. Cit. p.1

 UELLENDAHL, Jack E. Manual protésico: Materiales usados en la protésica. Primera parte. En: FirstStep
[en linea]. Volumen 8 , Numero 5, (Septiembre/Octubre, 1998). http://www.amputee-
coalition.org/spanish/first_step/firststepv2_prosthetic_socks_liners.pdf [2/08/2009] p.1.

5 ENTREVISTA con Luis Mario Hurtado Grisales, Técnico Ortopédico, Ortopédica TAO. Medellin, el 5 de
agosto de 2009.
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En la empresa Otto Bock constantemente realizan procesos de investigacion y

desarrollo de nuevos materiales para ortesis y protesis; sin embargo el alto costo

de éstos para el medio colombiano reduce su uso a protesis para personas con

amplios recursos econémicos. Seguidamente se presentan la tabla 2, algunos de

los materiales de su catalogo “Materiales para la técnica ortopédica 2008” 68

aplicados en los encajes para amputacion transfemoral.

Tabla 2. Materiales de Otto Bock aplicados en los encajes.

Elamplos de aplicacién/
denominacién del producto

ThermoLlyn® rigido
B16T52

Thermolyn® clear
B16T83

Thermolyn® flexible
616T38, 523

Thermolyn®™ suave

B16T53 EVA

Thermolyn®™ supersuave
B16T58

EVA

Thermolyn®™ suave (color piel)

B16T68 R

Thermolyn® SilverShield®
B16T200

Thermolyn® Europlex
B16T70

Thermolyn® PETG
B16T183

Paliestirana

Copoliéster

londmearo

EVA/LFDE

Paoliomida

Capolisster

¥ )

protédco
da pruaba

= Esh tatia indica ko bemperdtura de cdor dofima para cada Spo de gastica.
* Esins indicadiones o san wilidos pora las materios sintéticos de Otio Bock HealfCore GmbH en Dudersindt (Alem ania).

* Las dotos idas a los & sdéio son

** Caliente o Thermolyn® Pedilon al bofio Maria a 60°C.

Informacion®
termoplasticos. Otto Bock.

sobre zonas de aplicacion y

Encaja Encaje intarior
Hamany® definitivo

de Ofto Bock HedithCare GmbH, que necesiion, no obsionte, un ajuste i

recomendaciones**

 OTTO BOCK. Materiales para la técnica ortopédica 2008. [en linea]
http://www.ottobock.com/cps/rde/xbcr/ob_com_es/im_646k1_e_materials.pdf [08/08/2009]. p.7
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Placa de calantamiento
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170 *C 170°C

165 *C 165 =C 165 °C
165 =C 165 °C
1680 °C 160°C
185 °C 1556°C
160 =C 160 °C
150 =C 150 =C
135 °C 135°C
170 *C 160°C
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10.1.2 Procesos

A partir de la experimentacion en el proyecto de grado: Desarrollo de un sistema
protésico para personas con amputacion transfemoral en Colombia®®, la
investigacion del encaje (ver anexo 2) y la revision de las técnicas utilizadas en
TAO (Tecnologia en Aparatos Ortopédicos) y en la fundacion Mahavir K-Mina; se
reconoce que, la técnica mas utilizada y con mejores resultados en el medio local
comprende: el uso de venda de yeso para tomar el molde negativo del mufoén y
yeso para obtener el molde positivo; el cual es termoformado utilizando una lamina
de polimero termoplastico.

El ultimo proceso que se realiza sobre el encaje es el laminado, el cual precede a
la alineacion y los ajustes efectuados al encaje. Este ultimo proceso no se
menciona en el presente documento debido a que el redisefio del encaje termina
con la prueba y valoracion del modelo por parte del usuario; sin embargo, la

informacion puede encontrarse en el anexo 3. Investigacidn modelos y prototipos.

A continuacién se muestra el proceso seguido para la fabricacion de un encaje
para amputacion transfemoral usando un método tradicional. Se toman como
referencia dos entidades de gran impacto en la produccion de prétesis en el medio
local. Por una parte, la empresa TAO y por otra la fundacién Mahavir K-Mina. Y el
proceso de TAO es el que se toma como punto de referencia, sin embargo la
descripcion  del proceso de Mahavir K-mina puede verse en el Anexo 2,

Investigacion Encaje.

Las fotografias del cuadro 5 pertenecen a la elaboraciéon de la pieza con la
empresa TAO, tomadas del proyecto de grado: Desarrollo de un sistema protésico

para personas con amputacion transfemoral en Colombia. "

% CORREAL, Op. Cit. p. 57-92.
" CORREAL, Op. Cit. p. 85-94.
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Cuadro 5. Proceso de fabricacion TAO.

1. Se lleva a cabo la
valoracion del paciente y la
toma de midas.

2. Se ubica el trocanter mayor,
a partir de alli se cuenta y se
marca de cinco en cinco.

3. Se envuelve en pelicula
vinilica como desmoldante
para el sistema.

4. A partir de la medida del
cero del sistema se traza
una linea cada 5 cm.

5. Se recubre con venda de
yeso, se libera el tenddn
abductor y se hace presion
para liberar los esfuerzos.

6.Se saca el molde de yeso,
Se recorta la forma del
cuadrilatero segun tanteo y

experiencia del protesista

7. Se corrige mediante
resane manual los angulos
para mejor precision.

8. Se hace el vaciado de yeso
y se introduce un inserto que
sirve de agarre para la
manipulacion posterior.

9. Se obtiene el molde positivo
del encaje y se lija, siguiendo
las medidas del paciente y
una tabla de reduccion.
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10. Al tener el molde ya
pulido, se adhiere la valvula
que luego durante el termo-
formado se fija al encaje.

13. Se adhiere la lamina al
molde y se aplica succion,

11. Se envuelve el molde con
media velada que hace las
veces de desmoldante.

14. Antes de que la lamina se
enfrie, se retira y elimina la
rebaba.

12. Se calienta una lamina de
polipropileno en un horno de
refraccion, hasta el estado
plastico (entre 149-204°C).

k [ b =

L

15. Se extrae el encaje
aplicando aire comprimido y
golpeando.

16. Se pule el encaje de
prueba para medirselo al
paciente y elaborar las

correcciones pertinentes.

19. Se evalua el encaje y la
comodidad del mufién. Se
simula la carga del peso.

L7

17. El mufidn se envuelve con
una venda como parte del
proceso de colocacion del

encaje.

18. Se introduce el encaje y se
saca la venda por el agujero de
la valvula. Esto va creando un
vacio entre la piel y el encaje.

20. Se marcan los puntos y
angulos a corregir en el
cuadrilatero.

21. Se une el encaje a las
demas partes de la protesis y
se realiza una alienacién para
hacer la prueba de marcha y

efectuar los Ultimos ajustes
antes del laminado del encaje
y la alineacion definitiva de la

protesis.
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Una de las caracteristicas primordiales para el disefio del encaje artesanal, es la
necesidad de conocimiento y habilidad de un protesista, que permita obtener
excelentes resultados de forma sistematica.

Un especialista en este campo, experimentado y observador puede saber mucho
de la extremidad con solo ver el color de la piel y al examinar la extremidad, el
protesista simula carga sobre ella para buscar cualquier sensibilidad nerviosa o
anomalia cutanea que pueda afectar a la fijacidn, explora la anatomia esquelética
subyacente, toma la impresibn del munioén, rectifica el molde, realiza
modificaciones especiales en el encaje para permitir la carga y descarga
(incluyendo la liberacion del tendon abductor), y ejecuta una continua
autoevaluacién en cuanto a la presion aplicada, la ubicacién de la zona de alivio y

la homogeneidad global. ™

En el desarrollo de las modificaciones en el molde negativo de yeso, se encuentra
que aunque algunos técnicos protésistas pueden dar la forma y la presion con las
manos, es preferible, para mayor precision y realismo, hacer la deformacion del
molde por medio de un conformador adaptable, de los cuales hay varios disefos.
El objetivo es el mismo: crear un molde que sea tan parecido como sea posible a
la forma del munon.

Para la elaboracion del encaje es necesaria la reduccion del molde negativo y
posteriormente del positivo, debido a las caracteristicas del yeso y a la contextura
del muidn. Esta reduccién se lleva a cabo mediante una tabla avalada por la ISPO
(International Society for Prosthetics and Orthotics), en donde segun el tipo de
flacidez y largo del mufidn se elaboran reducciones en el molde negativo que
posteriormente conforma el encaje. Para controlar el tamafio del molde se utilizan

las marcaciones previas sobre las cuales se toman los perimetros. "

" STARK, Op. Cit., p.2-4.
2 CORREAL, Op.Cit., p. 92.
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Tabla 3. Reduccion segun el tipo de munon.

Murdn Duro Medio Blando

Largo Columna A Columna B Columna C

Mediano Columna A Columna B Columna C

Corto Columna B Columna C Columna D
Perimetro base Columna A Columna B Columna C Columna D
pulg cm pulg cim puilg cm pulg cm pulg cm
14 3556 |38 0.95 14 0.95 5/8 1.6 11/16 1.75
15 381 12 1.27 5/8 1.27 % 1.9 7/8 2.2
16 4064 | 5/8 1.6 Ya 1.6 7/8 2.2 1116 2.7
17 4318 11/16 1.75 T8 1.75 1116 2.7 1l 3.2
18 4572 13116 2.1 [ 2.1 1316 3.0 13/8 3.5
19 45826 | 7/8 2. 1 1/8 2.2 138 3.5 19/16 395
20 50.8 1 2.54 (A 254 1% 3.8 1% 4.4
21 5334 1 %a 32 12 3.2 1% 4.4 2 5.1
22 5588 1% 3.8 | % 3.8 2 5.1 2V 57
23 58.42 134 4.4 2 4.4 2V 51 2 6.35
24 6096 |2 5.1 2% 5.1 2 6.35 2% 5.95
25 63.5 2% 57 2% 57 2% 65.95 3 7.65

Fuente: Tabla de la ISOP (Internacional society of prosthetics and orthotics) utilizada en La

universidad de Don Bosco — Salvador y TAO.

Debido a que el tamafio y forma del encaje es ajustado de acuerdo a las

caracteristicas anatomicas particulares del paciente, hay que hacer ciertas
correcciones sobre el molde de yeso. Para esto se usa una tabla de reduccién (ver

tabla) de la siguiente manera: &

e Se define la flacidez del mufion (duro, medio o blando) y la clasificacion en

longitud (largo, medio o corto).

e Esta informacién se ubica en la primera tabla y asi se selecciona la columna de

la tabla de reduccion con la que se va a trabajar (A, B, C, o D).

e La columna a, b, c 0 d se compara con la primera columna “perimetro base” y
se escoge el numero mas cercano al perimetro tomado; guiados por esa fila,

se llega a la columna seleccionada previamente y se halla un valor. Este valor

se le resta a la medida inicial.

e Se siguen los mismos pasos con los demas perimetros. De esta manera se

obtienen unas medidas guia para el molde.

3 bid. p. 92-94.




En la revisién de las caracteristicas anatomicas del paciente de acuerdo a las
medidas tomadas, es importante mantener el espesor homogéneo, el peso
adecuado, una concavidad lisa y la forma del cuadrilatero segun la experiencia y la
anatomia y para ello se revisan cuatro regiones: anterior del muslo, lateral externa,
glutea y lateral interna.

Finalmente se debe tener en cuenta el sistema de sujecion por si es necesario
adaptarlo durante la fabricacion del encaje o posterior al proceso de

termoformado.

10.2 SISTEMA DE SUSPENSION

El Sistema de suspensidn es el método que se utiliza para fijar la protesis al
cuerpo. Un sistema de suspensién adecuado evita que la prétesis se suelte e
impide que la extremidad residual se mueva excesivamente en el interior del
encaje. También ayuda a prevenir el repiqueteo o pistoneo (cuando el fémur
residual se mueve en el interior del encaje como el badajo de una campana). Un
buen sistema de suspension y un buen encaje hacen que el fémur se mantenga
en la posicién correcta’™. Los siguientes sistemas de suspensidon son los que se
usan con mas frecuencia’® (ver anexo 2. Investigacion Encaje):

* Valvula de succion

* Fundas elasticas con clavijas de bloqueo

* Correas o cinturones flexibles que rodean la cintura (cinturén de Velcro TES o
cinturon silesiano)

* Un cinturdn rigido que afianza la zona de la pelvis y utiliza una bisagra mecanica

para sujetar la extremidad y sostener la zona de la pelvis.

™ SMITH, Douglas G. La amputacién transfemoral: Cuarta parte. Op. Cit. p.2.

”® Ibid., p. 5
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El sistema de succion consiste en crear un vacio entre la piel de la extremidad
residual y el interior del encaje. Cuando se introduce por completo la extremidad
en el encaje, la piel de la parte superior del muslo y el plastico del encaje crean un
cierre hermético. La presion negativa que se crea mantiene el encaje fijo a la
extremidad. Dicho sistema es el que se aplicara para el redisefio del encaje debido
a que es el usado por el usuario del proyecto y el mas usual en la Ortopédica
TAO.

10.3 EFECTOS DE LA PROTESIS EN EL USUARIO

Las personas amputadas de una extremidad inferior son propensas a presentar
problemas de piel. Una amputacién a cualquier nivel puede estar acompafada de
claros problemas de pérdida funcional, ajuste y alineacién de la protesis, y también

de afecciones médicas o de la piel derivada del uso de una extremidad artificial.”®

Un buen protésico examina la extremidad detenidamente y simula cargar peso
sobre ella para buscar cualquier sensibilidad nerviosa o anomalia cutanea que
pueda afectar a la fijacion. Puesto que el extremo de la extremidad no puede
soportar todo el peso de la persona, otras zonas laterales, frontales y traseras de
la extremidad deben compartir la carga. También se debe examinar la elasticidad
y el grosor de la piel. El tejido cicatricial (sobre todo de injertos y granulacion)
carece de elasticidad y puede adherirse a los huesos ubicados debajo. Si la piel
no puede moverse y esta fija al hueso, puede excoriarse rapidamente debido a la
transferencia de peso y al esfuerzo cortante. La piel que cuenta con una capa
adiposa subcutanea moderada y un buen musculo protegen y reduce el esfuerzo
cortante, mientras que la piel fina y brillante puede necesitar proteccion exterior y/o

reduccion del esfuerzo cortante. ’

® LEVY, S. William. Manual protésico: El cuidado de la piel determina la comodidad protésica. En: In Motion- -
Amputee coalition of America- [en linea], Volumen 10, Numero 1 (Enero/Febrero, 2000) http://www.amputee-
coalition.org/spanish/inmotion/jan_feb_00/skin.html [03/08/2009]

" STARK, Op. Cit., p. 2
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Una vez concluida la labor, el protésico examinara la anatomia esquelética
subyacente, que se utiliza como soporte mecanico para mantenerse en pie y
caminar. Las prominencias 0seas que se encuentran justo debajo de la piel

necesitan ser marcadas para la reduccion.

Las zonas que toleran carga pueden utilizarse para la transferencia de peso. Se
deben localizar y proteger los nervios sensitivos y los neuromas para evitar una
posible carga sobre ellos y malestar. También debe examinarse la musculatura de
la extremidad residual, asi como de la zona situada por encima de ella. Para ver si
algun bulto muscular modifica la forma general de la extremidad, se contrae la

musculatura del miembro residual.”®

10.3.1 Manejo del Volumen ®

Todas las personas amputadas estan prevenidas de que la dimension de su
extremidad residual cambiara a través del tiempo. Los factores que afectan el
volumen de la extremidad incluye reduccion del edema postquirurgico, atrofia
muscular, cambios en el peso corporal y la reduccion temporal de fluidos dentro de
la extremidad causada mediante la normal accion de bombeo de la caminata

dentro de una protesis.

El volumen del miembro residual cambia entre -11% y +7% durante el dia.?® Un

aumento de volumen de 3% a 5% puede causar gran dificultad al amputado para

8 STARK, Op. Cit., p. 3

" UELLENDAHL, Jack E. ¢ Esta Usted Listo para Una Prétesis?: Forros y calcetas protésicas. En: First Step
[en linea]. Volumen 2, (2001)
http://www.amputeecoalition.org/spanish/first_step/firststepv2_prosthetic_socks_liners.html [23/07/2009] p. 3.

8 BOARD WJ, Street GM, Caspers C. A comparison of trans-tibial amputee suction and vacuum socket
conditions. Prosthet Orthot Int. 2001;25:202-209.

69



colocarse la protesis.®!

La fluctuacion en el volumen varia segun la persona
amputada y depende del ajuste del encaje, el nivel de actividad, las condiciones
ambientales, la composicion del cuerpo, los habitos alimenticios y para las mujeres

los ciclos menstruales.

La estabilidad y el confort de la protesis estan relacionados con la calidad del
ajuste y la interfase entre el mufioén y el encaje. La pérdida de volumen puede
generar un movimiento de piston o de bombeo entre el tejido y el encaje, el cual
puede disminuir la seguridad de retencion durante la marcha y causar lesiones en
la piel; y en caso de sujecién por succién, pérdida de la presién negativa. &

Para prevenir los movimientos del encaje, se requiere un método que mantenga
un nivel de ajuste consistente y confortable, que sea independiente de factores
intrinsecos individuales (niveles de hormona, retencion de liquidos, cambios de
peso a corto plazo) y factores extrinsecos (temperatura del aire, nivel de
actividad). Por otro lado, el tejido de la piel no puede ser sujeto a constantes
cambios de presion (>8 kPa) por periodos continuos sin generar necrosis en los
tejidos.® El nivel deseado de ajuste del encaje durante las variadas actividades es
usualmente una preferencia personal para el amputado; éste puede cambiar para

diferentes actividades, como trabajo de oficina y deportes.

8 FERNIE GR, Holliday PJ. Volume fluctuations in the residual limbs of lower limb amputees. Arch Phys Med
Rehabil. 1982;63:162-165.

82 MAK AFT, Zhang M, Boone DA. State-of-the-art research in lower-limb prosthetic biomechanics-socket
interface. Rehabil Res Dev. 2001;38:161-173.

8 DALY CH, Chimoskey JE, Holloway GA, Kennedy D. The effect of pressure loading on the blood flow rate in

human skin. In: Kenedi RM, Cowden JM, Scales JY, eds. Bedsore Biomechanics. London: Macmillan;
1976:69-77.
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11 INGENIERIA INVERSA

Se conoce como Ingenieria Inversa o Reverse Engineering al proceso de duplicar
una pieza, componente o conjunto, sin la ayuda de planos, documentacién o
modelos auxiliares. Se parte siempre de un modelo fisico y se usan métodos de
ingenieria de medida, analisis, disefio y adquisicion de datos para finalmente

obtener una réplica idéntica o mejorada del objeto. 3

La ingenieria Inversa permite digitalizar analizar, modificar y fabricar productos
basados en objetos existentes. El primer paso en un proceso de ingenieria inversa
consiste en la digitalizacién del elemento,®® la cual genera una nube de puntos
coordenados que describen la superficie del objeto.

Actualmente existen sistemas de adquisicion de datos (digitalizadores y equipos
de medicion de coordenadas) de muchos tipos para obtener las coordenadas de
objetos sdlidos y seguir estrategias de reconstruccion de los mismos. Los métodos
tradicionales pasan por capturar un conjunto de puntos (x, y, z) que representan la
forma del objeto. Esta nube de puntos se transfiere a un sistema CAD vy se filtra y
manipula con productos de software especificos para trabajar con estos datos. La
nube de puntos puede contener millones de datos, y su manipulacién precisa gran
potencia de calculo y muchas horas de trabajo. La nube de puntos que a simple

vista parecen puntos aislados en el espacio se deben convertir en una superficie

. . 86
que represente el objeto real, para lo cual se mallan como facetas de triangulos,

con las cuales pueden generarse archivos que pueden ser procesados

posteriormente en un sistema CAD paramétrico.

# UNIVERSIDAD EAFIT, Op. Cit., p.8

8 ACOSTA ROJAS, Jairo Andrés, Carlos Alberto Duque Daza, Carlos Humberto Galeano Uruefia, Juan
Miguel Mantilla Gonzélez. Digitalizacion 3D del rodete de un compresor centrifugo: Un procedimiento
alternativo. En: Ingeniare. Reviste chilena de ingenieria [en linea] volumen 15, niumero 3 (2007) pp. 136-244.
http://www.scielo.cl/pdfiingeniare/v15n3/art04.pdf [15/08/2009] p. 237

% UNIVERSIDAD EAFIT, Op. Cit., p.12-13
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111  PROTOCOLOS INGENIERIA INVERSA

En el articulo de reingenieria Inversa - RE — “Reverse engineering as necessary
phase by rapid product development”, Sokovic y Kopac presentan y describen una
comparacion entre un proceso tradicional de disefio versus el no tradicional, ver

figura 33.

Figura 33. Secuencia de manufactura de productos de ingenieria.
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En el articulo Computer-aided socked design for trans-femoral amputees® (CASD)
se propone una metodologia para el desarrollo del encaje y se describe a

continuacion:

8 TRAVIS, R. P., M. E. Dewar. Computer-aided socket design for trans-femoral amputees. Prosthetics and
Orthotics Internarional, Volumen 17, nimero 3 (1993) pp. 172-179. [en linea]
http://www.oandplibrary.org/poi/pdf/1993_03_172.pdf [23/08/2009] p. 173
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El objetivo del trabajo es desarrollar un sistema CAD/CAM que sea aplicable al
disefo de encaje para amputacion transfemoral. La aproximacion sigue la filosofia
convencional como la descrita por Foort (1963), la cual involucra el desarrollo de
un molde y sistema de medicion junto con un sistema de medicién usando un
patron de ajuste (Brim Shape o BS™ por sus siglas en inglés) y un software
computacional para unir ambas formas, asegurando la suavidad del encaje

generado.

Figura 34, Sintesis del proceso CASD.

(" -Digitalizacion BS
Medicion Paciente {verfigura)

-Ajuste BS fisico al paciente ' '

-Escalado de BS en

Patron del anillo

de mando
(Brim Shape -B5-)

or] o]

', \_ el computador
-,
-Molde deyesohastaelextremo distal delBS
Toma de molde -Toma de puntos de referencia para orientacion de datos digitales

-Digitalizacion molde de yeso

Generacion de la -Orientacion datos digitales f } @
forma del encaje BESy molde de yeso e
-Mezclay suavizado @ @
\ !
e =
Modificacionesy

modelacién -Con ayudadel protesistase ajustanlos datos conlas dimensiones tomadas.

(" -Fabricacion de la geometriamodeladaunmolde de yesousandoun centro de
maquinado de 3 ejes,
Produccidn del -Termoformade conlamina de PP sobre el molde de yeso,
encaje -Remocian de lapieza y corte
| -adaptacigny ajuste al paciente,

W,

Fuente: Elaboracion propia a partir de Computer-aided socked design for trans-femoral amputees.

"* EI BS consiste en una pieza que forma la porcién proximal (el punto de ajuste y soporte) del
encaje.
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12 REQUERIMIENTOS PARA EL REDISENO DEL ENCAJE

12.1

ESPECIFICACIONES DE DISENO DE PRODUCTO

Sobre el PDS inicial se realizaron algunas modificaciones generadas a partir de la

investigaciéon y segun las consideraciones del encaje que se muestran mas

adelante. Para el PDS en la tabla 4 se tomaron los criterios: Ergonomia, usuario,

materiales, procesos de manufactura, desempefio, instalacion y restricciones del

mercado.

Tabla 4. PDS definitivo.

Necesidad Medida Imp | Unidad Valor
y Con§ideracién de I'as Numero de medida}s 5 Und. 4<X<10
medidas del usuario tomadas del usuario
5 Persona dinamica con previo | Nimero de usuarios 5 Und. 1
uso de protesis Edad 3 afios 20<X<30
Materiales de fabricacion Numero de materiales
disponibles en el medio usados en el modelo 3 Und. 1<X<3
3 | colombiano funcional
Materiales de arppho uso en Porceptaje de uso del 4 % 70%<X<90%
el mercado protésico local material en encajes
Cantidad de procesos de
manufactura del encaje 4 Und. 1<X<3
4 Proceso de manufactura hechos en TAO
usado en el medio local Cantidad de procesos de
manufactura del encaje 4 Und. 3<X<5
hechos en EAFIT
5 | Ajuste del encaje al mufion gr%r\‘/"igarac'on conelencaje | g % | 50%<X<80%
6 PosicionaNr’niento del encaje Numero de procesos 3 Und. 3<X<6
en el mufion realizados
Uso de sistemas de Cantidad de sistemas en
7 | digitalizacion al alcance del 5 Und. 1<X<3

medio colombiano

experimentacion
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12.2 CONSIDERACIONES ENCAJE

Los encajes ofrecen caracteristicas variables, sin embargo, se pueden resaltar

algunos aspectos que deben tenerse en cuenta al momento de redisenar el encaje

y desarrollar el protocolo inicial de ingenieria Inversa. Esos aspectos incluyen:

La geometria del encaje debe proporcionar soporte y la superficie necesaria
para realizar la transferencia de peso.

El encaje no se adapta perfectamente al mufidn porque hay que realizar
modificaciones para permitir la carga y descarga. Las modificaciones pueden
realizarse tomando como base una tabla de reduccidn o a partir de la
experiencia del protesista. Alli se consideran las diferencias de la forma de los
mufones debido a la causa de amputacién y a la cirugia realizada.

En encaje a redisenar debe considerar la accion de caminar y el ajuste
mientras se realiza el movimiento, sin embargo, debe tener en cuenta la
posicidon sentada y en consecuencia, la forma en la que el encaje va a
amoldarse al isquion.

El tipo de encaje conveniente para el usuario debe ser sugerido por un
especialista y para el proyecto se tomara como base de comparacion el tipo de
encaje y sistema de suspension previos del usuario.

El protocolo inicial de RE debe apoyarse en la fabricacion artesanal de cada
entidad. Debido a las diferencias encontradas en los procesos de fabricacion,
se debe elegir no solo la entidad a quien pueda resultarle mas beneficioso el
conocimiento y puedan continuar su desarrollo, sino también a quien obtenga
rentabilidad a largo plazo ya sea por obtener mayor velocidad de produccion,
reducir costos de materia prima y residuos del proceso, trazar proyecciones en
el cambio del volumen del mufidn y evolucion con el uso de la protesis, facil
transferencia y almacenamiento de datos del mufidn y obteniendo cémo
consecuencia, mejorar el estilo de vida del paciente, permitiendo un estudio

previo, un seguimiento y una proyeccion, evitando problemas de salud
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derivados del uso de la protesis inadecuada, problemas emocionales y
mayores costos.

El protocolo inicial de Ingenieria Inversa debe considerar los puntos donde
generalmente se realiza el aumento y la disminucién de la capa de yeso del
molde positivo. Ademas debe buscar aplicarse con mayor fuerza en algunos
pasos del proceso donde genere mayores beneficios y no en modificar todo el
proceso.

Para la aceptacion del protocolo inicial, se debe aclarar que éste no pretende
eliminar del proceso a los protesistas, sino aplicar su conocimiento de una
forma mas eficiente para lograr una mayor productividad a menor costo tanto
para los fabricantes como para los usuarios.

Se reconoce la dificultad de simular la liberacion del tenddén abductor, sin
embargo pueden utilizarse herramientas como los patrones usados en la
fundacion Mahavir K-Mina que permitan un acercamiento a la estandarizacién
de un proceso.

A pesar de que las dos entidades analizadas fabrican diferentes tipos de
protesis para diferentes usuarios, la calidad de la protesis y el cambio en el
estilo de vida del usuario debe ser un aspecto a analizar para que permita
realizar una comparaciéon costo-beneficio y reconocer en qué proceso puede
ser mas util la existencia de un protocolo inicial de Ingenieria Inversa.

El sistema de suspension elegido afecta parcialmente en el ajuste del encaje.
Para citar un ejemplo, un encaje sujeto por correas puede tener una

adaptacién al mufidn diferente a una sujecion por valvula de succion.
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12.3 CONSIDERACIONES INGENIERIA INVERSA.

La pieza a digitalizar consiste en un mufién de un usuario con amputacién
transfemoral, el cual posee varias caracteristicas que hacen compleja la
construccion de un modelo sdélido computacional. Generalmente el muioén tiene
una forma poco definida debido a que los elementos del esqueleto, el fémur y los
huesos de la pelvis, se encuentran internos dentro de una gran cantidad de tejido
blando mévil de condicion flexible y suave. Ademas, es necesario reconocer la
posicion del isquion y el trocanter mayor como puntos clave para la fabricaciéon del

encaje.

El modelo resultante del encaje sera probado por un usuario de 23 afos, cuya
actividad laboral requiere de un uso constante de la protesis (aproximadamente 15
horas diarias). Ademas, sus condiciones fisiologicas femeninas demandan una

mayor aproximacion anatémica para mejorar la apariencia del encaje bajo la ropa.

12.4 MATERIALES Y MANUFACTURA MODELO FUNCIONAL

El proceso de seleccion de los materiales y técnicas de manufactura que seran
utilizados para el redisefio de un encaje AK fue desarrollado con base a la
investigacion realizada (ver anexo 2 y anexo 3), de acuerdo a los recursos
disponibles y de facil acceso en el medio local, considerando el costo, la cantidad
y la facilidad de preparacion, utilizacion y consecucion. La descripcion general se

encuentra mas adelante en la documentacion del protocolo inicial.
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13 PROTOCOLO INICIAL

Figura 38. Protocolo inicial.

Prescripcion Protesica

Entidad de Ortesisy Prétesis
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13.1 DESARROLLO DEL PROTOCOLO INICIAL
13.1.1 Informacidén general del paciente y mediciones

Para el contexto del proyecto se propone un formato (ver anexo 5) de informacién
general que indaga sobre la identificacion, edad, ubicacién, informacion
académica/ laboral, causas de amputacion y descripcion de la protesis actual del
usuario, entre otros datos que son relevantes para conservar en una historia
médica de Ortesis y Prétesis. La figura muestra las medidas generales del usuario

tomadas en la ortopédica TAO para la fabricacion del encaje artesanal.

Figura 39. Medidas tomadas en TAO para el disefio del encaje artesanal.

Suslz

Fuente: Formato de medidas TAO

Recomendaciones

Se considera necesario desarrollar un formulario para la obtencion de datos
necesarios para el proceso de ingenieria inversa con la asesoria del ortopedista,
que sea complementaria a la que se utiliza actualmente en la ortopédica TAO (en
este caso); y mas adelante en las entidades que pretendan utilizar la técnica que
se pretende plantear. También es importante revisar la documentacion de
diferentes ortopédicas y reconocer si los formularios que se realizan tienen

similitudes o son estandarizadas.
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13.1.2 Digitalizacion 3D

Se utiliza el escaner Scorpio Polhemus facilitado por 13D y se realiza el proceso

en la Ortopédica TAO.

Cuadro 7. Proceso de digitalizaciéon 3D.

2. Instalacién de eqUipo

3. Adecuacion del espacio

4. Adquisicién de datos:
pared lateral

7. Estimacion de la presién
en los puntos criticos
usando el BS

F

8. Escaneo BS para modificar
el anillo de mando en la
digitalizaciéon del mufion

i

9. Escaneo de la pierna
contralateral
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13.1.3 Procesamiento de datos: Reconstruccion

Se usa FastScan, el software de adquisicion de datos complementario al escaner,
se utiliza para la fase de filtro de nube de puntos, triangulacion y formacion del
munon. La geometria obtenida se exporta el archivo en formato STL y se crean las

superficies en Rapidform (Ver anexo 4).

Cuadro 8. Proceso de reconstruccion.

2. Crearun Registro Global: Vista pared
medial

3. Crear un Registro Global: Vista pared

4. Unir las nubes de puntos
lateral
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(&) (=)

Opsn  SaveAs Export

Basic Surface Zat

Generate Surface

Easic Suiface Processing

Smoothing (mmk: | 250|
Decimation () 200/
Limit Obiects to [ J

[l Sutace Smpltication | 010
Lpply (Basic Suace)

RBF Suriface Frocessing

Fit Accuracy [mm) u.ﬁi

Mesh Besalution (mm]: | 200|

[ Use Stylus Paints for Fiting

Memory MBE [FJaus |

FIEF Surtace Edge Behaviow

Margin Size fmm

Apply FEF Suface)

5

Statistics

Sweeps

Points 105,445
Triangles 202560
Frafiles 2,455
Sweeps 13

Basic Surface

Points 31342
| Triandles 52,254
Surface Areafemsq) 1.347.1

RBF Surface

[

) REF Surface Simpificatio

Simplification T arget:

[

[ tkee | [PesctioDefaubs] [ Hel

=)

5. Suavizar facetas
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13.1.4 Modelacion 3D

Se realiza una modelacion por superficies en ProEngineer, a partir de la
modificacién de las curvas basicas de la superficie escaneada en base a la tabla
de reduccion de la ISPO para un mufién largo y blando, seguidamente se deforma
la zona del anillo de mando tomando como referencia el escaneo del BS.

Cuadro 9. Proceso modelacion 3D.

1. Homogenizar la superficie: zona de

9 2. Crear superficie zona de amputacion
amputacion

3. Sobreponer el BS sobre la superficie 4.Suavizar la superficie: zona de
homogénea. amputacion y anillo de mando
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3. Deformar areas de presion: reduccion
segun la tabla ISOP.

4. Deformar ajuste del encaje: Deformar

superficies segun las medidas generales.

5. Deformar ajuste del encaje

6. Deformar ajuste del encaje: vista
deformacion.

& Color Scale

331033
HibUGS

DO S Parans

—=g
=1
Dmm

Syle

Scale Continuous

-~ () o510 -

N
A

7. Comparar con estimacion de presion

8. Comparar con Analisis de tendencia de
la curvatura
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9. Generar espesor

10. Modelo 3D para prototipaje rapido
(formato STL)
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13.1.5 Manufactura molde: prototipaje rapido

En la Universidad EAFIT poseen una impresora 3D Dimension SST 1200es.
Esta transforma los archivos CAD 3D en modelos 3D funcionales los cuales se
imprimen desde abajo hacia arriba con capas de material de modelado (ABS
plus) y de soporte depositadas con precision.

Cuadro 10. Proceso manufactura del molde negativo.

1. Desarrollo del extremo 2. Extremo distal y proximal del modelo del muiidn. Debe

distal hacerse en dos partes debido a la capacidad de la maquina

o,

3. Union de las piezas con 5.Insercién de la barra de
. 4. Llenado de yeso
cinta soporte

7. Secado y pulido de los 8. Unidn con la valvula de
bordes succion.
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13.1.6 Termoformado

El proyecto pretende plantear un protocolo inicial y para ese propésito se
desarrolla un encaje de prueba, con el uso de polipropileno debido a su bajo costo,
facil consecucion, amplio uso en el campo de la ortopedia y en la fabricacion del
encaje para amputacion transfemoral en la ortopédica TAO%, quien asesora el
proyecto. Se realiza el proceso de termoformado sobre el prototipo de ABS

relleno con yeso (ver anexo 3).

Cuadro 11. Proceso termoformado.

1. Sujecién del molde 2. Media velada-
positivo desmoldante

P
5. Recorte de lamina 6. Corte del cierre de la
sobrante lamina

4. Succioén

% ENTREVISTA con Luis Mario Hurtado Grisales, Técnico Ortopédico, Ortopédica TAO. Medellin, el 18 de
agosto de 2009.

93



7. Corte de material
sobrante

8. Apertura de agujero en la
lamina

11. Valvula de succion se

incrusta en la lamina

12. Residuos del material

9. Remocion del molde
dando golpes y usando
pistola de aire

desmoldante

15. Pulido con vidrio
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13.1.7 Prueba de Usuario

Para la evaluacion del modelo funcional se realizé una prueba en la Ortopédica
TAO, donde el usuario uso el encaje y con la asesoria del protesista se realizé una
revision. En el cuadro 12 se muestran unas imagenes.

Cuadro 12. Prueba de usuario.

1. Remocién de la venda para alojar la piel 2. Uso del encaje redisenado

en el encaje

13.1.7.1 Prueba ajuste del encaje

Identificacion de la prueba Prueba de usuario final

Tipo de prueba Prueba de ajuste del encaje

Componente sometido a prueba Se sometié al usuario a una prueba visual
y tactil de adaptacion al encaje

Fecha de elaboraciéon 25 de septiembre de 2009

Responsable Estudiante Ingenieria de Disefio

Objetivo general de la prueba Determinar el nivel de aceptacion al encaje

Descripcion de la prueba: Hacer un estudio perceptual y cualitativo de la
aceptacion del usuario al encaje mediante uso y observacion por parte del

protesista.
Montaje: El usuario debe ponerse el encaje del mismo modo en que se pone el

que usa diariamente.
Lugar, fecha y hora de realizacion: La prueba fue elaborada en Ortopédica TAO

el viernes 25 de septiembre de 9:00 A.M.
Duracion estimada: 1 hora aproximadamente.
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Participantes:

Nombre Entidad

Usuario Institucién educativa
Luis Mario Hurtado Ortopédica TAO
Diana Pamela Villa EAFIT

Rol

Usuario AK

Técnico protesista
Colaboradora y entrevistadora

Elementos para la realizaciéon de la prueba: Sala con barras paralelas, silla

plastica, banco de espuma, banco de escalera, encaje redisefiado y marcador.

Procedimiento detallado de prueba:

Paso Descripcion

1

Postura del encaje

Facilidad para ponerse el Usuario
encaje

Abultamientos de piel que Usuario y
sobresalen del encaje protesista
Pared lateral del encaje en Usuario y

contacto ajustado con la parte protesista
lateral del mufion

Revision con el usuario de pie

Aproximacion del extremo Usuario y
distal del mufién al encaje protesista
Adherencia. Usuario y

Se coloca la valvula y se hace |protesista
succion, luego se tira con

ambas manos del encaje para

encontrar la calidad de la

sujecion, esto simula la

descarga durante la marcha.

Sensacion de ajuste del encaje Usuario y
al muion protesista

Movilidad de la articulacion de

la cadera

Revisioén con el usuario sentado
Sentado en una silla de soporteUsuario y
duro protesista

Sentado sobre una silla o Usuario y
banco de soporte blando protesista
Retirarse el encaje

Facilidad de remocién del Usuario
encaje

Mufién del paciente y Usuario

abrasiones al quitarse el encaje

Responsable Observaciones

Se debe vendar adecuadamente el mufién y extraer la
venda por el agujero de la véalvula.

Se revisa visualmente en los bordes medial y anterior
que los bordes se encuentran lo suficientemente altos
para evitar un abultamiento.

La pared lateral debe tomar una forma anatémica que
no sobresalga de la piel para evitar abultamientos con
el uso de pantalones ajustados, ademas debe evitar
espacios de separacion entre la piel y el encaje aun
cuando se hace presion sobre esta

Se descarga el peso sobre el encaje, el cual se apoya
sobre una silla. Se pregunta sobre la sensacion de
apoyo del mufién al extremo distal del encaje.

El encaje sujetado por succidon debe mantener la
posicion en el mufidén mientras el paciente realiza la
fase de balanceo. No debe generarse accion de piston.

El encaje debe proveer un ajuste adecuado para que el
paciente sienta el mufidon contenido dentro del encaje y
no estrecho o apretado.

Se hacen movimientos de flexion, extension, aduccion,
abduccion y rotacion.

Se observa la modificacion de la posicién del encaje y
la rotacion del mufion.

Se observa la modificacion de la posicion del encaje y
la rotacion del mufion.

El usuario debe sentir mayor comodidad que al
sentarse sobre una superficie dura.

Examinar el comportamiento de la piel al retirar el
encaje y el esfuerzo que se hace para lograrlo.
Examinar los efectos de uso del encaje, en particular
las areas donde se han tenido molestias con el encaje
previo.
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Resultados:

Se obtuvo una buena aproximacidn y una alta satisfaccion del usuario. Esta
persona ha presentado insatisfaccion prolongada con el encaje previo y encuentra
grandes cambios con respecto a la comodidad del nuevo encaje a pesar de que

hay que realizarle algunas modificaciones.

El ajuste varia mucho en el redisefo del encaje y el usuario expresa sentir un
ajuste adecuado y buena reparticiéon del volumen del muidén. EI modelo no le
aprieta como lo hace el encaje actual. Sin embargo el ajuste en la zona del anillo
causa abultamiento en la zona de la ingle y el extremo distal del mufion no hace
contacto con el encaje; ese vacio no es nada recomendable porque genera el

sindrome del miembro fantasma.

El encaje se sostiene muy bien durante la prueba de adherencia y la sensacion de
ajuste es optima. En el caso de un paciente por primera vez, la calidad del ajuste
del encaje redisefiado permite pasar al montaje del sistema protésico ya que el
munon va reduciendo su tamafo y logrando un mejor contacto en las zonas que
se describieron anteriormente y se prueba la marcha para realizar todas las
modificaciones que sean necesarias. El paso a seguir con el usuario del proyecto

consiste modificar el molde para realizar las correcciones mencionadas.

Las condiciones caracteristicas del anillo de mando restringen algunos de los
movimientos de la pierna, como sucede con la extension y abduccion. El primero
se debe al contenimiento isquiatico y el segundo al ajuste en la parte lateral. La
abduccion debe permitir que el usuario se ponga de pie con los pies separados a
la altura de los hombros. La rotacion del muidn no es muy notable, sin embargo

podria verse mejor con el uso de la protesis.

Cuando el usuario se sienta, la rigidez de la parte posterior causa que el encaje se

rote un poco, es recomendable que los usuarios de protesis se sienten sobre
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superficies blandas. Al momento de retirar el encaje el usuario sintié6 que fue mas

sencillo a comparacion del encaje actual.

13.1.7.2 Entrevista uso de proétesis actual

Identificacion de la prueba Prueba de usuario final

Tipo de prueba Entrevista: uso de prétesis actual

Componente sometido a prueba Se sometié al usuario a una serie de
preguntas

Fecha de elaboraciéon 25 de septiembre de 2009

Responsable Estudiante Ingenieria de Disefio

Objetivo general de la prueba Determinar caracteristicas generales de

uso de la proétesis actual
Descripcion de la prueba: Realizar una serie de preguntas sobre la aceptacién

del usuario a la prétesis actual.

Montaje: No requiere

Lugar, fecha y hora de realizacion: La prueba fue elaborada en Ortopédica TAO
el viernes 25 de septiembre de 10:00 A.M.

Duracién estimada: 30 minutos aproximadamente.

Participantes:

Nombre Entidad Rol

Usuario Institucion educativa Usuario AK

Luis Mario Hurtado Ortopédica TAO Técnico protesista
Diana Pamela Villa EAFIT Entrevistadora

Elementos para la realizacion de la prueba: Sala con sillas, grabadora y
elementos para escribir y recopilar datos.
Preguntas realizadas:
1. ¢Como se siente con la protesis actual?
¢, Cuanto se demoro el proceso de adaptacion al encaje actual?
¢, Cuantas veces ha sido necesario realizar ajustes a la rodilla protésica?
¢, Cuanto tiempo al dia utiliza la protesis?
¢, Qué tan representativo es el uso de la prétesis en su estilo de vida?

¢, Cuantas veces al dia debe acondicionar el encaje?

N o o kN

¢, Como afecta el clima al ajuste del encaje?

98



8. ¢Cuales son los puntos criticos en el ajuste del encaje?
9. ¢Cuanta fuerza debe hacer para accionar la rodilla?
10.¢Como es la sensacién de consumo de energia al caminar?

11.¢Como es ir al bano en lugares publicos a diferencia del hogar?

Respuestas:

La primera protesis que us6 el usuario consistio6 de una rodilla tipo bisagra
integrada al encaje y a la extension, lo que se conectaba a un pie protésico. Luego
de algunos anos de uso se cambid por un encaje cuadrilateral y una rodilla
policéntrica de ocho barras. La diferencia entre ambas protesis consiste en que
con la primera tenia la sensacion de arrastrar el pie y hacer fuerza para hacer
mover la rodilla y con la posterior debe hacer fuerza para levantarla ya que su
peso es mayor.

La adaptacion al encaje actual ha tomado mucho tiempo y se le han hecho ajustes
hasta principios de este afio, pues el encaje le maltrata en varios puntos criticos
como es la zona de la ingle (parte medial), le produce abrasion en la piel y
morados en la parte cercana a la valvula, ademas de sentir un dolor en la cintura
al caminar; para el cuidado de la piel el usuario utiliza abundante talco antes de
ponerse la prétesis.

El dolor en la cintura sucede porque el cuerpo se tira hacia la derecha durante la
marcha para evitar las molestias con el encaje, lo que le ha generado un problema

sacro iliaco.

El usuario utiliza la protesis entre 10 y 15 horas al dia debido a que su trabajo
requiere mucho movimiento, si no la usara su actividad se reduciria a trabajo de
escritorio. Algunos domingos que no sale de casa no se pone la prétesis, pero a

veces sale al parque con su hijo y debe usarla.

El ortopedista es quien se encarga de hacer mantenimiento regular en la protesis,

no obstante durante el dia el usuario hace control de la succion varias veces al dia
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para aumentar o reducir la presidon negativa segun la sensacion que genere el
munon, el cual presenta aumenta de volumen cuando hace calor.

La prétesis no se ajusta durante el dia, se coloca en la manana y se espera tener
suerte de que quede bien puesta, ya que no se encuentra un espacio adecuado

para hacer cambios hasta que el usuario regresa a casa.

La sensacion de consumo de energia al caminar es una sensacion normal, no
encuentra cambios significativos que le permitan comparar la energia que invertia

con la primera protesis y la actual, aunque las rodillas protésicas sean diferentes.

Para ir al bafio en casa se han hecho ajustes poniendo barras al lado del sanitario
y en la ducha para que pueda sujetarse y evitar accidentes. En los bafios publicos
el usuario flexiona un poco las rodillas y se sujeta con las manos del tanque del
sanitario. Al hacer la flexion, el usuario desplaza su centro de gravedad hacia la

rodilla de la pierna contralateral.
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13.2 VERIFICACION DE RESULTADOS DE LA MODELACION 3D Y EL
MODELO FUNCIONAL.

Se realizé la digitalizacién de la superficie externa del modelo funcional, la nube de
puntos se reconstruyd y se obtuvo la superficie para compararla en Pro/Engineer

con el modelo 3D del molde positivo del mufion.
Cuadro 13. Proceso verificacion.

3. Ontencion de curvas al intersectar los planos con la superficie, al igual que en la reduccion de medidas.
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4. Se crea un punto en el extremo proximal y un plano en el extremo distal

OCM_TROCANTER

Lo

ﬁ/

\

A

 E—

|
1

B
/

354,66

muestran en la tabla 5.

5. En un plano se comparan: cada una de las curvas de ambos modelos con medidas generales, longitud
desde el extremo proximal al distal y areas de los modelos. (ver anexo 6) Las medidas de comparacion se

Tabla 5. Medidas de verificacion del encaje.

Medida

Perimetro curva Ocm
Perimetro curva 5cm
Perimetro curva 10cm
Perimetro curva 15cm
Perimetro curva 20cm
Longitud total

Long. Desde trocanter
Area

Modelo
Funcional

243.479 mm
422.6 mm

409.185 mm
404.564 mm

386.896 mm
354.66 mm

260.09 mm

118598 mm?

Modelo mufién

248.495 mm
425.156 mm
406.891 mm
403.414 mm
386.839 mm
360.58 mm

261.09 mm

120520 mm*

Desviacion

2.0%

0.6%

0.56%
0.29%
0.01%
1.64%
0.38%
1.59%

Al comparar las medidas se obtuvo una desviacién menor al 3 % y el resultado se

observa en la buena aceptacion del encaje por parte del usuario.
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14 PROPUESTA PROTOCOLO INICIAL

Figura 40. Propuesta protocolo inicial.
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15 CONCLUSIONES

Durante la investigacion del encaje y el analisis de los tipos de encaje para
personas con amputacion transfemoral se encontré que la parte que requiere
mayor atencion en el encaje es el anillo de mando, éste define en términos
generales el tipo de encaje y es la razdon por la cual esta siendo investigado
constantemente por las grandes casas ortopédicas del mundo e investigadores
independientes; pretender redisefiarlo a partir del uso de RE es una tarea de gran
alcance dado que no se hace por ningun ortopedista en Colombia y es un proceso

que requiere constante asesoria especializada.

A partir del analisis se pudo reconocer las diferencias entre los tipos de encaje.
Entre los analizados el MAS es el que presenta mayores ventajas, entre ellas la
facilidad para sentarse y un mayor rango de movimiento; sin embargo apenas esta
ensefiando a los ortopedistas en el mundo. Lastimosamente, en el medio local aun
no se recibe la capacitacién para su fabricacion y se siguen usando los encajes
cuadrilaterales (en menor proporcién) y de contenimiento isquiatico el cual

presenta mejores caracteristicas.

Para la fabricacion de encajes y recubrimiento de estos existen gran variedad de
materiales con amplias prestaciones, pero su alto costo no lo cubren las entidades
de salud y los usuarios con pocos recursos deben aceptar el uso de materiales de
baja gama. Esto puede encontrarse en la protesis del usuario del proyecto, ya que
debido al material que cubre el encaje y la rodilla, se debe quedar resguardada
cuando llueve para evitar la absorcion de agua y el deterioro de la rodilla, la cual

debe ser regularmente limpiada por la insercién de polvo a través del material.

El disefio del encaje para amputacion transfemoral requiere varias
consideraciones como: la geometria la cual proporciona soporte y superficie para

la transferencia de peso; la adaptacién, la cual permite la carga y la descarga, y la
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cual puede calcularse a partir de la tabla de reduccién de la ISPO; el ajuste al
isquion y la liberacion del tendon abductor. Para el ajuste puede usarse el patrén
Brim Shape, el cual presenta unas caracteristicas estandar recomendadas vy

permite la estandarizacion de procesos.

El encaje debe ser periédicamente modificado debido a las variaciones del
volumen del mufidn, el cual se reduce notablemente en los primeros afos
posteriores a la amputacion, durante este tiempo el usuario puede requerir un
cambio de encaje. Ademas, la variacion del volumen diaria debe considerarse en

el disefo del encaje para asegurar estabilidad y confort.

A pesar de que las dos entidades analizadas fabrican diferentes tipos de protesis
para diferentes usuarios, la calidad de la protesis y el cambio en el estilo de vida
del usuario debe ser un aspecto a analizar para que permita llevar un control de la

efectividad de la proétesis.

Los sistemas de digitalizacion sin contacto proveen las prestaciones necesarias
para digitalizar partes del cuerpo humano, principalmente debido a que reduce el
nivel de contacto con la piel y en consecuencia, no afecta los resultados al medir

sobre los tejidos flexibles.

A partir del estado del arte se encontraron varios sistemas de obtencién de datos
que se utilizan en el medio colombiano. En Medellin se encuentran algunos
sistemas de digitalizacién sin contacto en la academia y en la industria, los cuales
presentan grandes diferencias en costos y en caracteristicas funcionales, y cuyo
uso depende en gran medida de las necesidades del proyecto. En general, los
sistemas no se usan frecuentemente pues no estan asociados a proyectos

periodicos.
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Las alianzas empresa-academia son importantes para el uso de las tecnologias,
sin embargo la academia presenta falencias en el cobro de la prestacién de
servicios y su inadecuado control puede afectar a las demas empresas cuyo
negocio depende de la venta de servicios como digitalizacién 3D y prototipaje
rapido. Las uniones deben promover la investigacion y la generacion de

conocimiento pero dejar claro para ambas partes el valor de la inversion.

El desaprovechamiento del uso de equipos no soélo sucede en el campo
académico, también en el industrial, donde la inexperiencia de las empresas y
organizaciones evita el uso adecuado de los sistemas los cuales quedan
relegados a un segundo plano y relegados al olvido. Es incomprensible que en
sociedades en desarrollo eso sea permitido y no se encuentre registrado para que

se utilice para otras investigaciones.

Las investigaciones dieron paso a definir unas consideraciones de disefio del
encaje. Las especificaciones de disefio de producto se utilizan generalmente para
determinar las caracteristicas que debe cumplir un producto, sin embargo en el
proyecto desarrollado, se parte de un una parte del cuerpo existente y es por tal
motivo que se dificulta establecer requerimientos.

El PDS inicial sufri6 algunos cambios luego de la investigacion ya que ésta
permitié reconocer que para el disefio del encaje hay muchas caracteristicas que
no se definen o no se pueden estandarizar porque son principalmente de
percepcion, evaluacion cualitativa y condiciones anatomicas, las cuales no se
pueden cumplir regularmente en cada disefio. Algunas especificaciones descritas
resultaron irrelevantes como por ejemplo la textura lisa al exterior, la cual no afecta
el desempefio del encaje pues éste se recubre con espuma de poliuretano y
posteriormente con un laminado que oculta e integra el encaje y la unién con la

rodilla.

En los requerimientos para el disefio del encaje se proponen criterios de numero

de consideraciones ergondmicas, caracteristicas del usuario para la aplicacion del
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protocolo, materiales y procesos de manufactura, entre otras que aunque definen
una lista corta deben considerarse cada vez que se implemente el protocolo inicial.
Entre ellas se proponen que los usuarios con quienes se desarrolle el protocolo
deben tener entre 20 y 30 afos ya que en ocasiones el proceso puede resultar

agotador y se requiere de una capacidad fisica considerable.

Las consideraciones analizadas facilitaron el planteamiento de procedimientos a
seqguir durante el redisefio de un encaje para amputaciéon transfemoral incluyendo
el uso de técnicas de Ingenieria Inversa. El protocolo inicial presenta en un
esquema los pasos generales, su presentacion grafica y sintetizada facilita la

comprensién y la recopilacion de los resultados de su implementacion.

El desarrollo del protocolo inicial permite enfrentar lo planeado con la ejecucion y
el conocimiento de los objetivos de proceso permite tomar decisiones durante el

proceso para modificar los pasos que sean necesarios para su cumplimiento.

El proceso de digitalizacién 3D inicial requiere preparacion de recursos necesarios
para que el usuario pueda tolerar el tiempo de escaneo, entre ellos, un adecuado
soporte para sujetarse en posicidn de pie y una iluminaciéon adecuada segun el
equipo de adquisicion de datos. Ademas, el conocimiento y la experimentacion
previa de las personas que realizan el escaneo en este tipo de proyectos producen
efectos directos sobre el resultado de la digitalizacion. Obtener los datos del
muidn representa mayor dificultad en la medida en que el muiidn sea mas blando,
debido a que los tejidos de la piel pueden moverse con facilidad mientras el

usuario mantiene el equilibrio y debe repetirse la digitalizacion.

Como se menciona en la propuesta del protocolo inicial, debe prepararse el
munon antes de la adquisicion de datos: vendar al usuario desde la cintura hasta
el extremo distal del mufdn; esto no solo presenta menos incomodidad para el

usuario porque se evita estar en prendas intimas, sino también permite una mejor
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adquisicion de datos durante el escaneo y mejor definicion de la forma del encaje
reduciendo el suavizado de la superficie durante la modelacién 3D.

Para procesar las nubes de datos adecuadamente es importante partir de un buen
registro de los escaneos. Debido a la movilidad del mufidn, es posible encontrar
escaneos disparejos que requieren ser modificados para obtener un mejor registro
y alineacion de las nubes de puntos. Las herramientas diferentes herramientas del
software de reconstruccién pueden facilitar la tarea pero resulta conveniente
desarrollar el proceso en un software especializado, el cual permita principalmente
elegir barridos o nubes de puntos de cada escaneo para crear registros
individuales y conserve la orientaciéon de uno de los barridos y genere el registro

de los demas barridos sobre este.

La modelacién 3D es el proceso que requiere mayor habilidad y tiempo;
homogenizar las superficies del muidn y generar el anillo de mando supone
conocimientos de anatomia, fabricacién de encajes, tener medidas de referencia
tomadas fisicamente, conocimiento del proceso y apoyo del protesista para la
obtencidn de una forma acorde tanto a la ergonomia del usuario como a los

encajes fabricados artesanalmente.

La fabricacion del molde positivo puede hacerse a partir de diferentes procesos;
en este caso su eleccion dependio de los costos, la accesibilidad de los recursos y
el tiempo, gracias a la Universidad EAFIT, el disefio del molde del encaje se
realizd con el uso de una técnica de prototipaje rapido conocida como FDM (Fused
Deposition Modeling), la cual generé el modelo en dos partes y fue necesario
unirlos posteriormente (de forma externa con cinta, e interna con el vaciado de
yeso) para el proceso de termoformado. Ademas se requirié afadir un soporte
interno para adecuarlo al sistema de termoformado que se utiliza en la ortopédica
TAO. Otros procesos como el mecanizado sobre yeso, pueden evitar los ultimos

pasos, sin embargo las propiedades abrasivas del material y el peso, requieren
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preparar la maquina y una mayor precision de los comandos de maquinado. Este
proceso representa ventajas para el protesista ya que puede usarlo para las

modificaciones del encaje.

Por sus propiedades el ABS plus resultd un material muy atractivo para los
ortopedistas y debe aprovecharse mas que para un molde; en el caso de que el
proyecto llegue a desarrollarse a mayor escala puede permitir la elaboracion de
encajes por prototipaje rapido para que la persona recién amputada reciba una
protesis y no pierda las habilidades para caminar, reduciendo el tiempo de

recuperacion y el impacto de la pérdida de una parte del cuerpo.

En TAO se utiliza una media de nylon como desmoldante para evitar la
destruccion del molde en el termoformado, ésta quedo pegada en el modelo
funcional, posiblemente por el calentamiento de la lamina y la temperatura
generada entre ambos polimeros, posteriormente se consideré necesario lijar el
interior del encaje para asegurar la homogeneidad. No se realizé un control sobre

la variacion de las dimensiones debido al lijado.

Gracias al constante apoyo y supervision del protesista se obtuvo un encaje
aproximado a las medidas del usuario, lo cual pudo constatarse con la prueba de
usuario. Las modificaciones en el anillo de mando deben estar siempre orientadas

por el especialista y es preferible reducir su longitud en el modelo funcional.

A pesar de que no se dio un contacto total se obtuvo un buen anclaje, segun los
comentarios del ortopedista: “para ser el primer socket esta muy bien y se puede
mejorar”. A partir del encaje actual se puede tomar un molde y realizar reduccion o

adicion de material para un nuevo termoformado.

La comparacion de los resultados de la modelacion 3D con el modelo funcional

mostré una variacion entre ambos. La fabricacion del modelo funcional puede
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verse afectada por varias variables como son: la division de las partes en el
prototipaje, union de las piezas, el relleno con yeso (contraccion), las condiciones
de laminado (contraccién del PP y variacion del espesor de la lamina) y la falta de
un patron de orientacién para la comparacién de ambos modelos en el software de

ingenieria.

El redisefio, desarrollo e implementacion de un modelo funcional de un encaje
para un usuario con amputacién transfemoral por medio de Ingenieria Inversa
puede favorecer a las empresas fabricantes de proétesis generando rentabilidad a
largo plazo por obtener mayor velocidad de produccion, reducir costos de materia
prima y residuos del proceso, y permitir a los ortopedistas la aplicacion de las
observaciones realizadas al modelo del encaje antes de su fabricacion. También
puede traer grandes beneficios a los usuarios, entre ellos se encuentra la
capacidad de guardar los datos y la forma del muidn de cada paciente, hacer
registro de los cambios, trazar proyecciones en el cambio del volumen del mufidn
y evolucion con el uso de la prétesis, facil transferencia y almacenamiento de
datos del munon y obteniendo cdmo consecuencia, mejorar el estilo de vida del
paciente, permitiendo un estudio previo, un seguimiento y una proyeccion,
evitando problemas de salud derivados del uso de la prétesis inadecuada,
problemas emocionales y mayores costos. Ademas, ayudar al paciente a evitar
largos tramites con las EPS ya que se proyecta un tiempo de revisién y cambio de
protesis y se consigue el cambio cuando es necesario y no después, previniendo
enfermedades posteriores causadas por problemas y dificultades de la marcha

protésica. Los cuales también pueden generar mayores costos para las EPS.

La existencia de un protocolo inicial puede permitir a entidades académicas,
gubernamentales e industriales plantear y ejecutar proyectos de investigacion a
largo plazo sobre este tema, lo cual les permita el complemento de los
conocimientos necesarios para el desarrollo de productos y servicios de Ortesis y

Protesis.
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El proceso de RE tiene diferentes aplicaciones en el medio local para obtener
medidas anatomicas y objetos sélidos en general, se debe crear una curva de
aprendizaje para desarrollar capacidades competitivas en el campo de la

ingenieria y el disefo de producto.

111



16 RECOMENDACIONES

Para la utilizacion de RE en el redisefio de un encaje en el medio local es
necesario desarrollar las aplicaciones para un solo tipo de encaje, es preferible
que se tome como referencia el que ofrezca mejores prestaciones o el que sea de
mayor uso en el medio. Al mismo tiempo, el tipo de encaje a redisefar debe
propiciar una comparacion con el encaje previo del usuario para el proceso de

verificacion.

Durante la utilizacién de la técnica de RE se requiere la presencia de una persona
especializada en la digitalizacion, reconstruccién, modelacion y prototipaje,
ademas del ortopedista quien generalmente se encuentra cumpliendo con su oficio
y se presentan dificultades para aprender a manejar estos sistemas.

La habilidad del protesista para el desarrollo del ajuste de la prétesis puede
complementarse con la RE mediante el uso del Brim Shape, el cual ejerce una
presidon determinada sobre los puntos criticos y mas tarde puede rectificarse sobre

el encaje de prueba.

Con el uso de tecnologias de prototipaje rapido puede elaborarse el encaje de
prueba directamente, para ello debe considerarse la forma de unién al sistema de
suspension como lo fue en este caso la valvula de succién y la maquina de

prototipaje debe tener la capacidad de elaborar el modelo completo.

Para la toma de medida se tuvo como guia la forma del Brim Shape, si se hace
manual el molde positivo hay que modificarlo y no se obtiene el anillo de mando de
una manera pulida, la parte distal es mas sencilla de modificar y reducir a mano
debido a su forma cilindrica. Las tecnologias pueden aprovecharse para mejorar la

forma del anillo de mando generada en el molde artesanal, de modo que
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consideren el contenimiento isquiatico, la liberaciéon del tendén abductor y la
reduccion en la parte lateral.

Durante la prueba de usuario no pudo realizarse la integracion del encaje con el
sistema protésico; el usuario del proyecto lleva una vida cotidiana donde usa
constantemente la protesis y no dispone de mucho tiempo para las citas, por lo
tanto es mejor tener los elementos listos antes de la revisidén y las pruebas de
usuario; no es conveniente despojarla de la prétesis para la unién de los
componentes y la alineacion; por lo cual se dispone de la primera protesis que uso
el usuario, sin embargo esto no permite hacer una comparacion adecuada con

respecto a la marcha.

Debido a la fecha limite de entrega del proyecto y a la disponibilidad de tiempo del
usuario, no se realiz6 una prueba de marcha, sin embargo se sugiere que en
estudios posteriores se haga una prueba inicial de marcha y las correcciones
necesarias al encaje para posteriormente se realizar una adaptacién con el
sistema protésico actual del usuario y se evalue por un periodo constante entre

una semana y un mes de uso.

El usuario de este proyecto ha usado un encaje cuadrilateral durante cinco afios y
en la actualidad presenta bastantes inconvenientes e incomodidades. El redisefio
del encaje esta elaborado tipo contenimiento isquiatico y presenta un cambio
drastico en el tipo de encaje. Es recomendable realizar la prueba de comparacion
con igual tipo de encaje de modo que se realice una apreciacion que no se

encuentre afectada por el disefo del anillo de mando.
La postura del encaje se realiz6 adecuadamente, pero la primera vez que el

usuario se coloca el encaje no se introduce el muidn lo suficiente y se le pide al

usuario volver a repetir el procedimiento. El evento puede deberse al ajuste
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realizado en el encaje y en el area del anillo de mando. Debe disminuirse la
reduccion y llevar un control con medidas tomadas por el ortopedista.

Durante la verificacion del modelo 3D y el modelo funcional del encaje se encontrd
la dificultad de orientar la digitalizacion de ambos modelos debido a que no se
tenian puntos comunes diferentes a la geometria general, lo que crea muchos
grados de libertad. En vista de ese inconveniente se realizd6 un ensamble
aproximado seguido de una comparacion de area y otras medidas generales. Para
futuros procesos se deben trazar unos puntos de referencia desde el escaneo
hasta el modelo de modo que pueda hacerse una orientacion de ambos y una
comparacién acertada de los resultados, o conocer mejor el software Rapidform
para hacer uso de sus aplicaciones durante la verificacion. Ademas, durante el
desarrollo del protocolo se deben contemplar y controlar las variables del proceso
para poder refinar el protocolo inicial.

El acceso por parte de los estudiantes a las tecnologias de digitalizacion son
indispensables para generar conocimientos, cuando existen grandes limitaciones
para el uso de equipos (como sucede en la universidad EAFIT) se limita la
investigacioén, el desarrollo y principalmente el uso de equipos que requirieron alta
inversion, los cuales se desactualizan rapidamente con el paso del tiempo y no
obtienen el uso adecuado para justificar su inversion. Estos equipos deben ser
accesibles para los proyectos de investigacion en aras de contribuir a las metas
institucionales, académicas y estudiantiles, y promover el desarrollo de la

industria local.

La Universidad debe continuar promoviendo el desarrollo de proyectos como el
presentado en alianza con empresas y entidades gubernamentales como
Coilciencias para facilitar la inclusion de las tecnologias en los medios donde la
fabricacion de producto es principalmente artesanal, no con el objetivo de reducir
empleos sino de aumentar la eficiencia y el bienestar de las personas, las cuales

como en este caso pueden verse beneficiadas al mejorar sus estilo de vida.
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Ademas de facilitar la actualizacion constante de procesos y productos utilizados

en el medio internacional.
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