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INTRODUCCION

En los ultimos afios se ha observado un aumento en el numero de traumas y
amputaciones debido a las minas antipersonales, siendo la poblacion infantil una
de las mas afectadas con dicho problema en Colombia. Como respuesta a esta
tendencia, se realizé el disefio de un elemento protésico transtibial para nifios
entre los 8 y 12 afos de edad, ajustable en altura para adaptarse al crecimiento
de su usuario y con articulacion de tobillo para prevenir problemas lumbares vy
musculares; asi mismo para facilitar cualquier actividad que el usuario desee

realizar y brindarle seguridad durante el ciclo de marcha.

Para evaluar en su funcionalidad a la prétesis transtibial, se realizan las Pruebas
de Usuario, a un niflo que tenga la edad estimada anteriormente. Las pruebas son
guiadas por un Protocolo de Pruebas de Usuario con el fin de comprobar la

eficiencia del disefio de producto.
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1. ANTECEDENTES

“La situacion de discapacidad es actualmente entendida no solo desde una
perspectiva médica en la que se tienen en cuenta la funcionalidad del individuo,
sino también desde un modelo social que hace referencia a la integracién y la
participacion de las personas con discapacidad en la sociedad. La discapacidad
no es un atributo de la persona, sino un complejo conjunto de condiciones,
muchas de las cuales son creadas por el ambiente social. Por lo tanto, el manejo
del problema requiere la actuacion social y responsabilidad colectiva de la
sociedad para hacer las modificaciones ambientales necesarias con el fin de
garantizar la participacion plena de las personas con discapacidad en todas las

areas de la vida social”.

Las principales causas de amputaciones en Colombia son las minas antipersonas
y la Diabetes. Colombia es el pais que ocupa el tercer lugar en el mundo en
muertos y heridos por minas antipersona, y el unico en Latino América en el cual
aun se instalan dichos dispositivos. Es también el pais en el mundo con mayor
numero de victimas de minas, seguido por Afganistan y Camboya. Son a diario 3
personas damnificadas por las minas en el pais. Del total de afectados, el 30%
son nifios y el 100% de victimas estan bajo la linea de pobreza. 445 nifios y 125
nifias han sido victimas de las minas antipersonas entre 1990 y Febrero de 20072
Las amputaciones transtibiales mas comunes se presentan a un tercio medio

proximal (se divide la longitud total desde el pie hasta la articulacion en 3

" Plan de Discapacidad 2002 — 2006. Informe del Gobierno Nacional, Bogota D.C. Abril 6 de 2006.
Fecha de consulta: 5 de Octubre de 2008.

2 Cifras tomadas de Ia pagina Web www.fundacionmisangre.org. Fecha de consulta 5 de Octubre
de 2008.
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segmentos, siendo proximal el mas cercano a la rodilla) y el minimo segmento

que debe conservarse a partir de la articulacion es de 5 centimetros®.

A pesar de la seriedad del problema, solo el 3% de los recursos de cooperacion
internacional para el tema de minas, es destinado a Colombia. Esto y la compleja
situacion econdmica del pais, dificulta el suministro de elementos protésicos para

reincorporar al individuo amputado a la vida laboral, o sus actividades cotidianas.

La LEY 100 no es muy clara acerca del suministro de protesis mediante entidades
de Salud, las cuales estdn comprometidas a entregar “soportes y estructuras para
caminar”, cubriendo soélo aspectos de caracter funcional. Dichas entidades

podrian negar proétesis a un paciente por ser consideradas “Cosmeéticas”.

El 10% de las prétesis transtibiales nacionales son para nifios. Su costo oscila
entre $160,000 — $485,000 Pesos, adicionalmente hay un costo de mantenimiento
basico (2 veces al afo) en el cual se realizan los ajustes de longitud (por el
crecimiento del nifo) y fijaciones externas, entre otros, por un valor de $30.000
Pesos. Las protesis importadas cuestan entre $1°115,000 y $3'500,000

(incluyendo costos de mantenimiento)*.

En la actualidad, existen diversas configuraciones de protesis transtibiales,
dependiendo de la combinacion de sus componentes. Se desea aclarar que,
aunque existen protesis que cuentan con alta tecnologia en materiales y

mecanismos con articulacién de tobillo con movimiento en uno o en varios ejes

? Protesista Luis Mario Hurtado. Ortopédica TAO. 2008.
# Dato suministrado por Ortopédica TAO, dltima actualizacién: Septiembre 18 de 2009. Para
mayor informacion ver Tabla 4. Precios para médulos constituyentes de una protesis transtibial

infantil.
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para representar movimientos del tobillo humano, éstos no se implementan en el
medio local, a menos que sea una excepcién y el paciente particular lo adquiera
mediante importacién segun sus necesidades. De otra forma, solo se provee una
protesis con pie sin articulacion, adaptadores respectivos y tubo o cafia (Ver
Figura 1. Prétesis Transtibiales disponibles en el mercado local). Este tipo de
protesis, llamadas “Exomodulares”, no permiten la marcha fluida® del paciente,
propiciando, aparte de problemas fisiolégicos, problemas de adaptacion social,

especialmente en nifios de corta edad.

Las protesis existentes estan compuestas por el tubo (o cafa), pie, y sus
respectivos adaptadores. Estas no presentan articulacién de tobillo, por el
contrario, la totalidad de ensambles son fijos y ninguno de sus componentes esta
planteado como articulacion. Actualmente, se adaptan las protesis transtibiales
para nifos con segmentos de madera de 1 cm. de espesor, que se agregan entre
el modulo del pie y el tubo o cafia, cada vez que sea necesario ajustar su longitud

debido al rapido crecimiento del menor.

Se encontré una insuficiencia en las protesis infantiles de este tipo ya que, por
estar el usuario en su etapa de crecimiento, deben reemplazarse con gran
frecuencia (cada 8 meses a 1 ano en promedio para miembros inferiores) y ser
sometidas a mantenimiento y ajustes de longitud (significando un costo adicional),
lo cual dificulta la provisidon de las mismas o el cubrimiento de sus costos por parte
de personas de bajos recursos econdmicos. Es también evidente que, la falencia
de componentes adecuados y un disefio apropiado de protesis para nifios
ocasionan dificultades en la movilizacién de los mismos, ya que repercute en
dafos severos a la columna a largo plazo y afecta el ciclo de marcha del menor y

su desempenio.

® Se considera una marcha fluida, aquella en la que el paciente puede realizar el ciclo completo de
marcha con sus debidas flexiones plantar y dorsal, en ambos pies.
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2. JUSTIFICACION

La tecnologia aplicada a las protesis (como Inteligencia Artificial y Controles
mecatrénicos) es cada dia mas tecnificada y sofisticada, pero a un alto costo que
resulta dificil de pagar; con lo cual no se soluciona el problema costo/beneficio. La
cantidad de componentes y materiales en que estan fabricados los mismos,
hacen que las protesis actuales tengan un elevado peso para su manipulacion por
parte de un nifio. Adicionalmente presentan gran deterioro al entrar en contacto
con el agua, todo esto repercutiendo en la cohibicion del nifio y disminucién en la
variedad de sus actividades. Por lo anterior, deben desarrollarse protesis de
costos asequibles sin detrimento de su calidad y/o funcionalidad, que permitan
movilidad y desempefio al nifio, lo cual esta supeditado a variables como peso de
la protesis, cantidad de piezas y materiales en que estan fabricados sus
mecanismos; dandole un periodo de tiempo mayor para el reemplazo de la

prétesis y mejor desempenio.

Figura 1. Prétesis disponibles en el mercado local.

[Yi

Fuente: Las autoras.
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La innovacion de este proyecto consiste en una protesis modular que permite
movimientos adecuados que sustituyen al miembro amputado, con acabados
estéticos de sus mecanismos, para nifios entre 8 y 12 afos, que consta de una
cafa o tubo graduable para adaptacién al crecimiento del usuario, permitiendo
que éste conserve la protesis por mas tiempo. Adicionalmente, se incluye una
articulacion de tobillo y pie, que asemejan los movimientos reales del tobillo y pie
humano permitiendo la flexién plantar y dorsal, todo esto para facilitar la movilidad
y brindar seguridad durante el ciclo de marcha, disminuyendo el riesgo de

lesiones lumbares.

Las pruebas de usuario estan encaminadas a evaluar la funcionalidad de la
prétesis, por tanto, los resultados que éstas arrojen seran el punto de partida para

realizar correcciones y mejoras en el disefio de protesis transtibial.

La intencion de este proyecto sera entonces generar un disefio de proétesis
transtibial infantil y optimizar el mismo, con la tecnologia, desarrollo del medio
local y los resultados obtenidos en las pruebas de usuario. Todo esto conciliando
finalmente un negocio viable con un disefio asequible por sus usuarios y/o
clientes potenciales, que permita vincular al usuario a la sociedad activa

nuevamente.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Disefar un sistema protésico para amputacion transtibial que permita al usuario
marchar con fluidez durante su utilizacién y atienda a criterios de ergonomia y
estética a precio asequible, para su posterior validacion mediante pruebas de

usuario.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
o Establecer una tabla de requerimientos del producto que contemple las
necesidades del usuario y demandas técnicas del producto, mediante el

analisis del estado del arte e informacion relacionada al proyecto.

e Generar alternativas de disefio de producto, que respondan a las

especificaciones de la tabla de requerimientos de producto.
e Fabricar el sistema de cafia graduable, articulacion de tobillo y pie
mediante el uso de herramientas CAD-CAM-CAE, para validacion en

pruebas de usuario.

e Realizar un protocolo de pruebas de usuario para protesis transtibial infantil

basadas en la literatura relacionada existente.

e Realizar pruebas de usuario a un nifio entre 8 y 12 afios de edad,

codificarlas e interpretarlas para retroalimentar el proceso de disefio.

18



Determinar las mejoras necesarias al disefio, mediante el analisis de

resultados de las pruebas de usuario.

Redisefar y fabricar los componentes susceptibles de mejora.

Realizar una tabla comparativa de precios de las protesis existentes en el

mercado local para determinar un precio asequible al usuario.

19



4. METODOLOGIA

El tipo de investigacién realizada fue Exploratoria. La metédica empleada para el
desarrollo del Proyecto de Grado se compone de seis (6) fases, cada una de ellas
con determinadas actividades (ver Tabla 1. Metddica del Proyecto). Esta metddica
se encuentra enmarcada en la metodologia para Disefio de Productos NPD (New
Product Development) y hace uso de la herramienta SCAMPER en la fase de
Redisefio de Producto. Esta ultima consiste en una lista de verificacion basada en
verbos de accion que sugieren cambios a un producto existente, servicio o
proceso (ver Figura 2. Metodologia NPD y Tabla 2. Herramienta SCAMPER).

Tabla 1. Metédica del Proyecto.

Metddica del Proyecto

Fases Actividades

1 Recopilaciony | - Establecer los antecedentes del proyecto, enunciando a su vez
analisis de las necesidades u oportunidades halladas que justifican su
.. desarrollo.

Informacion _ _ . _
- Consultar diversas fuentes de informaciéon relacionadas al
proyecto.

- Recopilar y sintetizar la informacion relevante para el proyecto.
- Generar Estado del Arte de productos similares existentes en el

mercado.

20



Diseno de
Producto

- Generar Caja Negra y Arbol de Funciones en los que se
identifiquen los flujos principales (energia, masa, informacion) del
producto y las funciones de cada componente.

- Generar un PDS que contenga los lineamientos basicos para el
disefo.

- Generar Matriz Morfolégica y Arquitectura de producto para
visualizar la interaccion, disposicion y combinacién de los
componentes del producto.

- Realizar alternativas de disefio de producto y elegir segun
Matriz de Eleccion de Alternativas.

- Realizar una Modelacion 3D y Planos de producto del disefio.

- Realizar un Andlisis de Elementos Finitos (Finit Element
Analysis) de la estructura del producto para corroborar su

funcionalidad.

Fabricacion 1

- Consecucion de materiales necesarios para la realizacién del
primer modelo funcional.

- Fabricacion de las piezas que componen el disefio segun
planos del producto establecidos.

- Ensamble de los componentes.

Protocolo y
Pruebas de

Usuario

- Realizar el Protocolo a partir de la informacién sintetizada en la
Fase 1 sobre pruebas de usuario.

- Generar formatos para diligenciar durante las pruebas de
usuario.

- Realizar Pruebas de Usuario segun el protocolo.

- Recopilar y analizar resultados de las Pruebas de Usuario.

21




Rediseno de | - Actualizar el PDS con los resultados obtenidos en las pruebas
de usuario.

Producto
- Generar alternativas de disefio de producto (Redisefio) y elegir

segun matriz de eleccién de alternativas.
- Realizar una Modelacion 3D y Planos del redisefio.
- Realizar un Analisis FEA de la estructura del producto para

corroborar su funcionalidad.

Fabricacidon 2 | - Consecucién de materiales necesarios para la realizacién del
segundo modelo funcional.

- Fabricacion de las piezas que componen el disefio segun
planos del producto establecidos.

- Ensamble de los componentes.

Fuente: Las autoras.

Figura 2. Metodologia NPD.

0 Ve

Fuente: ULRICH, kart T. EPPINGER, Steven D. Disefo y Desarrollo de Productos. Traducido
por Rebecca Virginia Madrigal. 3 ed. México, D.F.: McGraw-Hill, 2005. ISBN 970-10-4793-1.
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Tabla 2. Herramienta Scamper.

Lista de Verificacion SCAMPER

Actividad Explicacion

S Sustituir ¢ Qué puede sustituirse o cambiarse por qué otra cosa?
¢, Como puede sustituirse producto-servicio-proceso-

tiempo-materiales-personas-lugar?

C Combinar Combinar dos o mas partes para lograr un producto-

proceso-otro diferente. ; Como generar sinergia?

A Adaptar ¢ Qué partes del producto-proceso-otro pueden

adaptarse/cambiarse y por qué otra cosa?

M Magnificar — Modificar Modificar una o mas partes, magnificar/exagerar

determinado componente

P Ponerle otro Uso ¢, Qué componente puede tener otro uso o servir en otra
aplicacion?
E Eliminar - Minimizar ¢, Qué sucede si se elimina una o mas partes del proceso-

producto-otro?

R Reorganizar - Invertir Considerar funcionamiento-fabricacion en un orden

diferente (inversamente)

Fuente: Scamper Tutorial. Infinite Innovations Ltd.

http://lwww.brainstorming.co.uk/tutorials/scampertutorial.html. 2006.
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5. ESTADO DEL ARTE

En la Tabla 3. Estado del Arte Prétesis Transtibiales para nifios, se enuncian los
tipos de sistemas protésicos existentes en el mercado para nifios con amputacion
bajo rodilla. De igual forma se enuncian los precios de protesis Transtibiales para
nifios en el mercado local, segun sus especificaciones (Ver Tabla 4. Precios para

modulos constituyentes de una protesis transtibial infantil).

Tabla 3. Estado del Arte Prétesis Transtibiales para nifnos.

Estado del Arte Protesis Transtibiales para Ninos

Empresa o Instituciéon

que importa o desarrolla Imagen del Producto Descripcion del Producto
el producto
ORTOPEDICA Protesis exomodular (izquierda):
Compuesta por socket interno y
\TKA@ pierna en resina (polipropileno)
-
—
Teenolooin n. Aparales Oepéens Prétesis endomodular (derecha):

Compuesta por socket, tubo o cafa,
Ortopédica TAO

(Colombia): proximal), adaptador tobillo — pie, y

Suministra proétesis con Prétosis Migmbro .
t Interiar B Hodila ple.

adaptador de tubo (para la parte

sistemas nacionales y

sistemas importados.
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)

NEOTECNICA

Neotécnica
(Colombia):

Empresa dedicada al
desarrollo e importacion
de Componentes

Ortopédicos.

Sus productos en la
gama de miembro
inferior (transtibial) se
ofrecen mediante “kits
BK”.

“Kit BK Endomodular — Inox”

Incluye:

- Adaptador socket 4 brazos - 1
perforacion

- Acople tubo 30mm hembra

- Cafa 30mm x 250mm - Tubo
Aluminio, adaptador inoxidable

- Adaptador para pie SACH - tornillo
M-10

- Pie SACH con dedos, talon 10mm,

quilla en madera

%—-\:_- € Q-4 om— 3 &

“Kit BK Endomodular —

Duraluminio”

Incluye:

- Adaptador socket 4 brazos

- Acople tubo 30mm hembra

- Cana 30mm x 250mm - Tubo en
aluminio, adaptador duraluminio

- Adaptador para pie SACH - tornillo
M-10

- Pie SACH con dedos, talén 10mm,

quilla en madera




“Kit BK Disco Fendlico — Inox”

Incluye:

- Pie SACH con dedos, taléon 10mm,
quilla en madera

- Adaptador para pie SACH -

- Piléon 30mm x 250mm - Tubo
Aluminio, adaptador inoxidable

- Acople tubo 30mm hembra

- Interfase socket 4 perforaciones
para 36mm

- Adaptador socket para laminacion

- Disco Fendlico

“Kit BK Disco Fenoélico —

Duraluminio”

Incluye:

- Adaptador socket para laminacién
- Disco Fendlico

- Acople tubo 30mm hembra

Pilén 30mm x 250mm - Tubo en
aluminio, adaptador en duraluminio
- Adaptador para pie SACH

- Pie SACH con dedos, talén 10mm,
quilla en madera




(Colombia)

Compaiiia que fabrica
componentes metalicos
a nivel de protesis,
ortesis, y accesorios
para redes de gases

Protesis Transfemoral endomodular

hopraxis

dos Ortopédicas,
rtesis y Protesis

Orthopraxis
(Colombia):

Empresa dedicada a
suministrar ayudas
ortopédicas, oOrtesis y
prétesis, mediante
importacion y desarrollo

de productos.

Sistemas Transtibiales

Exomodulares (“convencionales”)
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Sistemas Protésicos Transtibiales importados

Orthopraxis

Ayudos Orfopédicas,
Oriesis y Protesis

Cido M
QUALITY FOR LIFE

(Alemania)

Empresa dedicada al

disefo y fabricacién de

elementos protésicos.

2

i | doigr wwmd
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Pies protésicos importados por
Orthopraxis: Entre ellos el pie sach

y pies multiaxiales.

PIES DE CARBONO
Springlight ii IE66

Construccion de fibra de carbono.
Disefiado para mejorar la forma de
andar del usuario con una

respuesta mas dinamica y suave.

Al combinarse varios conectores y
placas separadoras, se puede
ajustar para un crecimiento de
hasta 25 milimetros. Para personas
con un peso corporal de hasta 50

kilogramos.



PIES DE CARBONO
SL Profile 1E79 para nifnos

Pie ligero de carbono.

Se distingue por proporcionar un
alto retorno de energia al usuario. El
pie de carbono esta hecho a medida
y lo pueden llevar personas con un
peso corporal de hasta 50

kilogramos.

1K10 Pie Dinamico para Nifos

Pie dinamico compuesto de
espumas que proporcionan un

golpe de talén suave.

Pie SACH (Solid Ankle Cushion

Heel) para nifos

El Pie SACH para nifios ("Pie
articulado con tobillo macizo”) esta
fabricado en dos secciones (nucleo
solido, una parte exterior flexible y
un tobillo sin articulacion)

y amortigua el golpe de talén.

El pie SACH se fabrico para usar
con protesis exomodulares, puede
usarse con un peso corporal de
hasta 35 kgs.
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Ossur:

(Islandia)

Empresa dedicada al
disefio, desarrollo vy
fabricacién de sistemas

protésicos y otros.

Flex-Foot

Fabricado en fibra de carbono
laminada. Para nifios entre 15-45

kgs.

Absorbe energia y su division

(dedo) lo hace mas estable.

Flex-Foot Modular Il

Hecho 100% en fibra de carbono,

almacena y retorna energia.

S CPI

Colleqe Park Industries

College Park
Industries (Estados
Unidos):

Compaiiia que brinda
facilidades ortopédicas

a sus clientes.

Prétesis transtibial con pie
multiaxial, posee 4 grados de flexion

plantar-dorsal.
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Protesis Transfemoral exomodular.

Mahavir K-Mina

(Colombia)

Empresa especializada

en colocacion y
fabricacion de protesis

de pierna.
Pie de Jaipur

Prétesis dinamica Transtibial

Fuente: Sitios web de cada empresa’.

% Fuentes: Paginas Web: Ossur. (2009). Ossur. Recuperado el 30 de Septiembre de 2009, de
www.ossur.com. Ottobock. Recuperado el 30 de Septiembre de 2009, de www.ottobock.com.
Thor. Recuperado el 30 de Septiembre de 2009, de www.thorint.com. Mahavir - Kmina. (2007).
Recuperado el 30 de Septiembre de 2009, de http.//www.mahavir-kmina.org/. Orthopraxis.
Recuperado el 30 de Septiembre de 2009, de http.//orthopraxis.com.co. College Park Industries
(2009). Recuperado el 30 de Septiembre de 2009, de http://www.college-park.com/.
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Tabla 4. Precios para médulos constituyentes de una prétesis transtibial infantil.

PROTESIS TRANSTIBIAL
PRECIO POR MODULO

KIT
ENDO MODULAR

(Cana + adaptadores, Pie NO incluido)

$100,000 - $400, 000 Pesos

PIE
$ 60,000 — 85, 000 Pesos
(El mas sencillo)

Incluye Taldn + Elevacion.
No hay pies articulados nacionales

KIT ENDO MODULAR COMPLETO
(Pie + Kit Endo Modular)

+
MANTENIMIENTO BASICO:
ENTRE
$160,000 — $485,000 Pesos
MANTENIMIENTO PROTESIS
Reparacion Basica:
$30 000 Pesos cada 6 meses.

(Para evitar dafios en la columna).

KIT
ENDO MODULAR
(Cafia + Adaptadores, Pie NO
incluido):
$1°000,000 Pesos.
PIE
$115,000 — $300, 000 Pesos
(Sencillo).
Garantia de 1 afo.
PIE DINAMICO ARTICULADO:
$350,000 — $2’500,000 Pesos

PRECIO PROTESIS IMPORTADA
COMPLETA
(Cafa + Adaptadores + Pie)
ENTRE
$ 1’115, 000 — $ 3’500,000 Pesos

MANTENIMIENTO PROTESIS
Reparacion Basica:
$30 000 Pesos cada 6 meses.

(Para evitar dafios en la columna).

Fuente: Administradora Ménica Mejia (Ortopédica TAO), con base en datos de precios y

modulos de TAO y otra compaiiia local cuyo nombre se reserva.
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6. DESARROLLO DEL DISENO PRELIMINAR

Para el desarrollo de este producto, se realizaron dos (2) procesos individuales de
diseno y asi generar multiples alternativas de disefio (Ver Figura 3. Procesos de
disefio de producto individuales). Ambos procesos parten de la Caja Negra y
Arbol de Funciones establecidos (ver numeral 6.1 Caja Negra y Arbol de
Funciones), y se dividen al momento de realizar Mood Boards (ver Anexo A. Mood
Boards) y generar alternativas de acuerdo a requerimientos de producto (Ver
numeral 6.2 PDS), para encontrarse finalmente en la fusion de las 2 alternativas
mas aptas segun resultados de Matriz de Evaluacion de Alternativas, resultando
en un diseno preliminar definitivo que se desarrollard en un modelador 3D (ver
numeral 6.7 Modelacién 3D) y se analizara su funcionalidad en software CAE

Ansys (ver numeral 6.9 Informe de Ingenieria).

Figura 3. Procesos de disefio de producto individuales.

Disefio de Protesis Transtibial Infantil

Arbcl de Funcicnes Caja Megra  Matriz Morfologica

o ==

Froceso Froceso
d= Disefio de Disefio

1 2
T

Ioad YL T R ATANISIVAT A s ey AL TECTL AT Iood
S0z B s (] Ja Ligalc de Ciweic B s (] Bores

Matriz de Evaluacian

Diseno Definitivo

Fuente: Las autoras.
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6.1 CAJANEGRA Y ARBOL DE FUNCIONES
En la Figura 4. Caja Negra, se enuncian los flujos de energia, materia e
informacion que participan al ejecutarse la funcidén principal de la prétesis

transtibial y la transformacion de éstos una vez fue realizada.

Figura 4. Caja Negra.

Inel icziciar I iEiU_l".ﬂE\'ill1i_G‘lE‘§.‘l_[h'E—[£‘:l|;:; ln[Er T':Ei-:':u_rl EIEUE‘:IEM_[I E':IL_IT:FI
Prraann Farscna hnvilizada
Suparficia Aoy MOVILIZAR Jupedicis Apoyo
Ciarripu Girervilacicnzl , Caumper G avilaciaonz .
E. Polencial Humana I I Calor
FLuirl

Fuente: Las autoras.

Dado que el flujo principal del producto a desarrollar es la fuerza aplicada sobre
un nimero N de componentes, se empleé la herramienta Arbol de Funciones para
describir y diferenciar las funciones de cada uno de ellos (como se muestra en la
Figura 5. Arbol de Funciones) y establecer posibles arquitecturas de producto de

acuerdo a lo anterior.
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Figura 5. Arbol de Funciones.

Amortiguar I

Ewvitar

Movilizar
|
Ensamblar Elongar Soportar Distrituir Equilibrar | Aliviar | | Azagurar |
- [
| Unir Controlar | || Distrikuir |‘| Rotar — Sopottar | | Amartiguar |
SUJEt’ar Lﬂngitud Fuemas h |
T Soportar ~— Distribuir
PYR— Ubicar | || Transritir 1 « Incrementar
Justar, | ' H Fueiza | E—— arza de
| SAmepuicar | (Asegurar || &l Tobil 4 il s
| Restringir Mov. :
| ‘-.-’— Sujetar 1 Del Pie Amortiguar Estabilizar
La”a_rt 4| [ Tobilo -
ongitu y Pie i Amartiguar | ‘ Sujecion Secket - Mufon |
[
® Cafia " Asegurar | Supericies isas |
® Articulacian (Tokilla) [
* Base (Fie)

Fuente: Las autoras.

calentamiento de
las superficies

6.2 ESPECIFICACIONES DE DISENO DE PRODUCTO (PDS)

Tras el analisis de la informacion recopilada en el estado del arte sobre Protesis

Transtibiales para nifos (ver tabla 3. Estado del Arte Protesis Transtibiales para

Nifios) se determinaron

Especificaciones de Disefio de Producto (PDS)),

las siguientes especificaciones (Ver

Tabla 5.

las cuales deberan ser

consideradas para realizar el disefio de la prétesis transtibial infantil.
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Tabla 5. Especificaciones de Diseiio de Producto (PDS).

ESPECIFICACIONES DE DISENO DE PRODUCTO

conerro [ o uaoon weormen uwons | v

Redondeos en las

36

1 d aristas 5 mm 2ab
Altura arco interno
2 D del pie 3 mm 15a 18
Anexo E.
Control de la Protocolo
proétesis por parte Observacion Pruebas
3 D del usuario 5 en PDU Usuario
Anexo E.
Ergonomia Protocolo
Contacto total del Observacion Pruebas
4 D pie con el suelo 5 en PDU Usuario
Dimensiones del .
producto se ajustan Obser\_/acmn
. . Medidas Anexo E.
a dimensiones 4
o Antropomé- | Protocolo
antropometricas . o
: tricas nino de | Pruebas
promedio entre un ~ i
- - 8 afios y de Usuario
nifio de 8 afos y un 12 afios
5 D nifno de 12 afios 5
Minima cantidad
componentes que
6 D posee la protesis 2 Numero 10a 15
Facil
mantenimiento y
acceso a sus Num. de
. 7 d componentes 4 ensambles 8 max.
Mantenimiento . .
Tiempo promedio
de ensamble/
desensamble de
sus componentes
8 d | para mantenimiento 3 Segundos 15
Numero de partes
9 d estandar 1 Porcentaje 20-30
Pesos
Precio 10 D Precio maximo 5 colombianos | <400,000
Mecanismos de
11 | D | ejecucion manual 5 Porcentaje 100%
Mecanismos con
intervalos de
desplazamiento
vertical. (Cafa
Funcionalidad 12 D graduable) 5 mm 110 max.
Resistencia al
13 | D pandeo 5 kN min.10
Angulo de flexién
dorsal de la
14 | D articulacion 5 Grados 10a 30



Materiales

Peso

Apariencia
Estética

Manufactura
D = Demanda

d = deseo
PDU = Pruebas de
Usuario

15

16

17

18
19

20

21

22

23

24

Fuente: Las autoras.

6.3MOOD BOARDS

Angulo de flexién
plantar de la
articulacion
Ajuste de la

terminacion de la
prétesis a un

socket comercial

El sistema de

suspension soporta
la carga total

ejercida

Maxima elongacion

(desde suelo hasta
amputacion)

Consecucion local

Partes
anticorrosivas

Peso maximo

Colores

Infunde alegria 'y
orgullo
No. de procesos de
manufactura
realizados en
Antioquia

Grados

Observacion
en PDU

Kg

mm
Porcentaje

Porcentaje

gar.

Subjetivo

Subjetivo

Porcentaje

20a50

NA

100

350
90 a 100

90 a 100

800 a
1000
Anexo A.
Mood
Boards
Anexo A.
Mood
Boards

90 a 100

Los Mood Boards son de gran relevancia en el proceso de disefio de producto, ya

que facilitan el desarrollo, visualizacion y comunicacién de los conceptos que se

desean imprimir al disefio. A continuacién se muestran los mood boards de los

referentes empleados en los procesos de disefio 1y 2 (Figura 6. Mood Board de

Referente, Proceso de Disefio 1., Figura 7. Mood Board de Referente, Proceso de

Disefo 2.) Para la exploracion formal, que conduce a las diferentes alternativas de
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disefio. (Para ver la totalidad de Mood Boards realizados para desarrollar los

conceptos, ver Anexo A. Mood Boards).

Figura 6. Mood Board de Referente, Proceso de Disefio 1.

Referente; Montana Rusa

{ﬁnlr\-cn raHum o I EII‘J'E‘I"EG"E.II'I formal jmz cznla EmD[:if:ll'l]l

Fuente: Las autoras.

Figura 7. Mood Board de Referente, Proceso de Disefio 2.

Referente: Payaso

."ﬂ:‘"_.r' —\ 3 w

& 2 . '1.._' '
R ! s
il i . b I3 | .1II

{‘l.rlru du i bele pur v E:':pl I:JI‘EI.I::| ﬁl‘l fﬂl“l‘n Ell piunlzcunlu Em oc I [‘)n }

Fuente: Las autoras.
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6.4ARQUITECTURA DEFINITIVA

Para determinar la composicion formal, estructural y funcional del producto se
combinan los elementos que éste tendra (basado en lo establecido en el Arbol de
Funciones), en diferentes esquemas modulares posibles. De ellas se elegira la
que resulte optima para el adecuado desempefio de las funciones. Diversas
alternativas fueron propuestas en cada proceso de disefio, de las cuales se
eligieron la numero 1 del Proceso de Disefio 1, y la numero 3 del Proceso de
Disefio 2 (Ver Tabla 6. Arquitectura definitiva de producto). Estas arquitecturas
plantean composiciones semejantes, optimizando el uso de cada elemento de

acuerdo a su ubicacién, y se fusionaran en una unica arquitectura de producto.

Tabla 6. Arquitectura definitiva de producto.

Elemento

O

Articulacion

O

Graduacion

S5

Suspension

Soporte a fierra

Arquitecturas Proceso de Disefio 2

Alternativas de Arquitectura

Elemento

Alternativas de Arquitectura

1 (Elegida) 2

() (1)
(D),
()
(@ e—"
— 5

3 4

OO0

=5

5
()
o ()
22—

[]

Graduacion

Soporie a liema

1 2 3(Elegida) 4 5
Articulacion H
1m1| -
Trar
de fuerz: @ (I | =
Suspension @ @ @ CCI":

Fuente: Las autoras.




6.5MATRIZ MORFOLOGICA

La matriz morfolégica permite visualizar los posibles portadores de cada funcion a
realizar por el producto (establecidas en el Arbol de Funciones, ver Figura 5. Arbol
de Funciones). Se eligen entonces posibles rutas que comprenden diferentes
combinaciones de portadores, tomando un unico portador por cada funcion para
cada ruta. En los procesos de Disefio 1y 2, se eligieron 5 rutas individuales para

la generacion de alternativas.

Las rutas que se sefialan en la Tabla 7. Matriz Morfolégica Disefo Preliminar
(titulos sefalados en verde pertenecen a la ruta elegida por el Proceso de Disefio
1, y en azul pertenecen a la ruta elegida por el Proceso de Disefio 2), son
aquellas de las alternativas que resultaron seleccionadas para su desarrollo (Ver
Figura 8. Alternativas de Disefio Preliminar) una vez realizada la Evaluacién de

Alternativas (ver numeral 6.6 Generacion y Eleccion de Alternativas).
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Tabla 7. Matriz Morfolégica Disefio Preliminar

Funcién Portadores de Funcién Prétesis Transtibial Infantil
1 | 2 | 3 | 4 5
Yarar [ Tomille Muelle {Lamina Sigieama Fuelle
Longitud doblada) Tedesdpiees
Ubicar Pasadnrgs Matfhnﬂ-lertha Imanﬁ
® G O
Ry N7
Restringir [ Acq:]adures Tenes |
(C) "‘é‘. 7 'f
_ | = . |
Asegurar Cuiias Snap Fit Comeas Fin
(D) __7\:3, H T
| | = | T
Distribuir e
Fuerrza ded bﬂ“ﬂﬁ
(E)

Fuente: Las autoras.
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Tabla 7. Matriz Morfologica Diseio Preliminar (Continuacion).

Funcién Portadores de Funcion Protesis Transtibial Infantil
1 2 3 | 4 5 6
Amortiguar  Besoi: Supemick: Actuadores Lamina Amartiguador
A elastica 7, duglada
e ‘
-
Sujetar Tomilleria Snap Fit Comeas

@ ol

b ] 1| [ e

P T 3 [p

A

Fuente: Las autoras.
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Tabla 7. Matriz Morfologica Disefio Preliminar (Continuacion).

Posibles Rutas a seguir para desarrolle de Altemativas Proceso de Diseno 1y 2

12t Pt LA G 5 A P e L Sogrine |7 Dierer] n A DA GRnepAan, on Al < gula nda nrian:

Varlar Inngihad  IMicar  Reciringdr  Acgirar  [Hohlhilr Tuarra Anrliguar  Sijadar Bolar  Soporlar Transmiitc Tuarra
{Soyin Ml onA scciaisinrias an Aol da Tundnnas [Uor s S Al S Funcinnesp

FUMIA1
larnille— MadhoyHembim — Hesortes — Ilcomille— Barmas
— He=prtes —Srap Ht — Hobda —Uas  He=ortes

i s
Mz HULA 2
Muedle— Gains — Messur tes — Ton nillo— B s - Plulmws belescoper— 'lil-liﬂ-'i_— Iopes — korrallas — Bamas— Lamana doblada
—Furrillios — Diela — By 1 - B 1 - Acopks - Far K —Lamiradablada rar i

- -

i~ ",
HUlAd RIFDA 3
Inres — Letrias— lapes — Iomillos— Barms — Flomnas Tl facho-Honbm  Tapes  Tomlliee  Rarras Resartes
— porallas — Ljes - Harmas  Harms Acnphk:  Carddn |2 mine doblds - Resortes

e

i B
RAITALA AUTA S
Ak Pasackar Tope s DNatos Tomalle Turrilio— Maclnod lemibea — Reeson e — Turnilios — kmnas— Reso e
raridn  FAarmas - Rarras = feuple = Bitula - Lamina dolrbnla - Resoo les

e .

~ ",
MTA 5 RIFIA 5
Riedess — Guias— v b — Fur il — Darrgs — Nesurle Trhwcdphn Guls Topes Temillkos  RamaAs  Achusdor
L dadurs e — Ve -leanas Acopde: ParR - Snpertc: Adsten FarR

L -

Fuente: Las autoras.

6.6 GENERACION Y ELECCION DE ALTERNATIVAS

Para llegar a un disefio de detalle del producto, tener varias alternativas de disefio
representa una gran ventaja, ya que el disefio sera mas completo en la medida
que se cuente con mas conceptos. Por esta razén se realizaron 10 alternativas
(Ver Figura 8. Alternativas de Disefo Preliminar) que fueron sometidas a una
evaluacion de la que se obtuvo para cada una un puntaje, siendo éste puntaje la
referencia para elegir la alternativa mas adecuada (a mayor puntaje obtenido, mas
opcionada es la alternativa) (ver Anexo B. Matriz Evaluacion de Alternativas

Procesos de Disefio 1y 2).

43



Se tienen en cuenta las dos alternativas con mayor puntaje, para fusionar e incluir

en el disefo preliminar aquellos aspectos en los que cada una se destaca.

Figura 8. Alternativas de Disefio Preliminar.

5

III_IIIIIIIIIIIII*III
EEEEEEEEEEEEEEEEEENER llllllllllllllllllllllll.

Fuente: Las autoras.

Las alternativas seleccionadas segun la matriz de evaluacion son la 5 y la 10,

como se muestra en la Figura 8. Alternativas de Disefo Preliminar.

Se combina entonces el sistema de cafia graduable de la alternativa 5, con el

sistema de articulacion y pie de la alternativa 10, para llegar al disefo definitivo.
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6.7 MODELACION 3D

Una vez se definen los detalles del disefio elegido, como son dimensiones y
aspectos formales de cada pieza, se realiza la modelacion 3D en un software de
modelacién CAD/CAM, con el fin visualizar cada componente con sus medidas
definitivas y su ensamble (ver Figura 9. Componentes y dimensiones generales
Disefio Preliminar), obtener los planos de construccion y realizar a cada

componente su respectivo analisis de Elementos Finitos.

Figura 9. Componentes y dimensiones generales Disefio Preliminar.

Vistas y Dimensiones Generales
& [Rorazars |
) ‘ Articulacion Superior ‘
( .] \ ‘ Articulacion Inferior ‘
2 o el
*Cana totalmente elongada

Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE ProEngineer.

Las dimensiones de los componentes se ajustan, como se enuncia en el PDS, a
los promedios realizados entre las dimensiones antropométricas de un nifio de 8
afios y un nino de 12 afos (rango de edades de usuario que atiende el disefo)
(Ver Figura 10. Dimensiones Antropométricas nifio de 8 afios y Figura 11.

Dimensiones Antropométricas nino de 12 afios).
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Figura 10. Dimensiones Antropométricas nifio de 8 afos.
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Woman. Human Factors in Design. New York.:John Wiley & Sons 2002. ISBN 0-471-09955-4.
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Figura 11. Dimensiones Antropométricas niio de 12 anos.
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Fuente: TILLEY, Alvin R. HENRY DREYFUSS ASSOCIATES. The Measure of Man and
Woman. Human Factors in Design. New York.:John Wiley & Sons 2002. ISBN 0-471-09955-4.

Para ampliar la informacién sobre dimensiones de cada pieza, materiales y su

ensamble final, ver Anexo C. Planos de Producto Disefio Preliminar.
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6.8 DISENO PRELIMINAR DEFINITIVO

6.8.1 Funcionamiento. El disefio preliminar de protesis transtibial infantil que se
propone, cuenta con dos sistemas basicos: Sistema de Graduaciéon o
Elongacion (Cafia) y Sistema de Articulacion y Pie (Ver Figura 9.

Componentes y dimensiones generales Disefio Preliminar).

e Sistema de Graduacion

Este sistema permite que la protesis transtibial se ajuste al crecimiento del nifo.
Consiste en dos pilones soportados sobre la Articulacion Superior (del Sistema de
Articulacion y Pie) que ensamblan de forma telescopica entre si: Cafia Movil y
Cana Fija; la primera tiene un acabado superficial (moleteado) para aumentar la

friccion con las paredes internas de la segunda y ser ajustada a la altura deseada.

Una Abrazadera se encuentra unida a la Cafia Fija mediante soldadura, de modo
que, cuando la primera sea apretada por un Tornillo que une sus extremos, pueda
fijar la Cana Movil en la longitud deseada (Ver Figura 12. Sistema de Graduacion
Disefo Preliminar). Este mecanismo de apriete es ideal para la graduacion de las

canas, puesto que no tiene posiciones predeterminadas para su elongacion.

e Sistema de Articulacion y Pie

Estd conformado por las piezas: Articulacion Superior, Articulacion Inferior,
Cubiertas, Soportes Izquierdo y Derecho, Pie y Eje de Rotacion, como se muestra
en la Figura 9. Componentes y dimensiones generales Disefio Preliminar). Este
conjunto simula los movimientos del pie humano correspondientes a un unico eje
de rotacion, estos son: Flexién Plantar y Flexion Dorsal (Ver Figura 13. Flexion

Plantar y Dorsal en el pie humano).
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Figura 12. Sistema de Graduacién Disefo Preliminar.

w0

Sistema = -

Abrazadera/Apretar Elongacion

Fuente: Las autoras.

Figura 13. Flexion Plantar y Dorsal en el pie humano.

Extension/Flexion Dorsal Flexion/Flexién Plantar
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Fuente: Las autoras.

La Articulacion Superior gira sobre el Eje de Rotacion recreando los movimientos
anteriormente mencionados, los cuales son regulados por las piezas Articulacion
Inferior y Resorte, que hacen de topes cada vez que el usuario realiza el ciclo de
marcha o Gait (Ver seccién Glosario en Anexo E. Protocolo).
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El Pie, soldado a los Soportes, sostiene el Sistema de Articulacion y de
Graduacion. Posee una curvatura que se asemeja a la forma del pie para distribuir
las cargas de igual forma que lo hace el pie humano (Ver Figura 14. Sistema

Articulacion y Pie).

Las Cubiertas ubicadas en los laterales de los Soportes, aseguran que la pieza

Articulacion se mantenga en su lugar junto con el Eje de Rotacion.

La amortiguacion del Sistema de Articulacion consiste en un resorte de
compresion que amortigua cada paso, a la vez que es una restriccion de

movimiento (flexion plantar) la cual evita una gran extension del pie.

Figura 14. Sistema Articulacion y Pie.
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Fuente: Las autoras.
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6.8.2 Beneficios del Producto. Los principales beneficios proporcionados por el

producto se enuncian en la Figura 15. Beneficios del Producto.

Figura 15. Beneficios del Producto

Beneficios del Produclo

o Sistema de Graduacidn que se ajusta al crecimiento del nifio.

Sistema de Articulacion que simula el movimiento del tobillo
e humano, disminuyendo ssi la posikilidad de lesiones lumbares v del
miernbro afectado.

e Suspenszidn que abserbe |a energia del impacte en cada paso o

debido al pesc del usuarnio v |2 fuerza gue ejerce.

Pie dizefiado con curvas andlogas g las formas del pie humano,
o para amortiguar cada paso y efectuar una corrects distribucion de los

esfuerzos.

Materiales de alta calidad, livianos v de precio favorable.

Precio asequible al ser comparada con los productos existentes en
el mercado local.

Acabados y texturas que garantizan un excelente desempefio. o
Lenguaje formal infunde argulla v confiakilidad en quien la usa.
Calores acardes al usuario v al cantexto.

Bu produccian pueda realizarse a nivel loczal.

Fuente: Las autoras.

6.9 INFORME DE INGENIERIA 1 (ANALISIS DE ELEMENTOS FINITOS):
DISENO PRELIMINAR
Para la fase de construccion de la Prétesis Transtibial Infantil se hace necesario

realizar un informe de ingenieria que contenga el analisis de la estructura en
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cuanto a esfuerzos y deformaciones, para conocer su comportamiento durante el

tiempo de uso (4 anos) al ser sometido a una fuerza axial (peso del usuario).

Para la realizacion del anadlisis se hace uso de la plataforma CAE Ansys
Workbench, partiendo de la generacion de mallas para llegar a la definicién de
esfuerzos que se presentan mediante graficas en el informe (para mas
informacion ver Anexo D. Informe de Ingenieria 1 (Analisis de Elementos Finitos):

Disefio Preliminar).

Segun el analisis de los resultados obtenidos a través de esta plataforma, se

determina que:

e La estructura no presentara una deformacioén significativa por pandeo
durante su tiempo de uso, ya que la deformacion total de la protesis (0,65
mm) y el esfuerzo total (11,201 MPa) (ver Figura 16. Deformacion y
esfuerzos en prétesis transtibial infantil Malla 1) no son criticos, lo que
garantiza que la prétesis soportard una carga aplicada de 1500N sin

incidencias negativas en el desempeno brindando seguridad al usuario.

Figura 16. Deformacion y esfuerzos en prétesis transtibial infantil Malla 1.

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.
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Los materiales elegidos (Aluminio de Fundicion y Acero Ac304) para el
disefo de la prétesis resultan ser ideales puesto que los esfuerzos que se
generan en la estructura son minimos comparados con los que éstos
pueden soportar sin deformarse plasticamente (limite elastico Aluminio =
110-170 MPa, Acero=235-314 MPa).

El resorte no llegara a fallar por pandeo durante el tiempo de uso, ya que la
carga considerada critica para su falla (Pcr= 8.381) es mayor a la carga

maxima que se ejercera al resorte en el uso (1500 N).

No se logra un porcentaje de error ideal del esfuerzo maximo, que seria de
un valor menor al 10% debido a la configuraciéon de los contactos que no

permiten un mallado mas fino.

% error=malla3—malla2 *100 =41,76 MPa - 35,48 MPa * 100 = 15 %
malla 3 41,76 MPa

El resorte disefado para la prétesis no fallara por fatiga ya que se realizé el
analisis sobre la linea segura de la grafica de Soderberg la cual garantiza
una vida infinita del resorte (ver Figura 17.Criterio de Soderberg modificado

para resortes).

A pesar del incremento de esfuerzos al pasar de una posicion a otra (Dorsi
flexion a Reposo), el valor del esfuerzo (39.63 Mpa para Dorsi flexién y
41.76 para Reposo) es minimo comparado con el limite elastico del
material (110-170 MPa).
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Figura 17. Criterio de Soderberg modificado para resortes.
Lr
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Fuente: Aaron D. Deutchman, W. J. (1989). Disefio de Maquinas Teoria y Practica. México:

Compaiiia Editorial Continental.

6.10 FABRICACION DEL PRIMER MODELO FUNCIONAL

El modelo funcional del disefio preliminar se realizdé en fundicion de Aluminio con
molde de arena a excepcion de los pilones (cafias), que partieron de tubos
comerciales de Aluminio cortados a la medida deseada, uno de ellos con un
postproceso adicional de moleteado. Todos los componentes llevan un barnizado
con laca para metales, para simular el efecto de anodizado en el modelo (Ver
Figura 18. Fabricacién Modelo Funcional 1). Es de agregar que, el peso total del
modelo funcional es de 800 gr, esto es, 200 gramos menos que la protesis

exomodular nacional bajo rodilla.
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Figura 18. Fabricacion Modelo Funcional 1.

Fuente: Las autoras.
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7. PROTOCOLO DE PRUEBAS DE USUARIO

Tomando como guia el Protocolo de Pruebas de Usuario realizado, se efectuaron
pruebas perceptuales y computacionales’ al usuario en conjunto con la protesis
transtibial infantil disefiada, con el objetivo de observar el desempeno del
producto durante su uso, y determinar si es el adecuado (segun PDS vy
parametros del mismo protocolo), o si el disefio es susceptible de cambios y

mejoras.

7.1PRUEBAS PERCEPTUALES

La realizacion de este procedimiento es un primer acercamiento al analisis del
funcionamiento de la protesis en uso. Estas pruebas consisten en la observacion
y apreciacion del usuario por lo que se debe prestar atencién a la mayor cantidad
de detalles posibles preguntando al usuario informacién que no es posible deducir

de la observacion.

Las pruebas perceptuales realizadas evidenciaron un problema de aumento de
flexion dorsal en la marcha debido a la rigidez del sistema de suspensién. Esta
flexion obliga al usuario a hacer un esfuerzo adicional en la fase del primer
contacto del pie con el suelo, ya que tiende a inclinarse hacia delante (ver Figura
19. Inclinacidon hacia adelante (Flexion Dorsal).) y a presentar una elevaciéon del
pie respecto al suelo si se para erguido (ver Figura 20. Elevaciéon zona delantera
del pie respecto al suelo). También afecta la fluidez de la marcha puesto que el

usuario disminuye el tiempo de la fase de balanceo para asegurar su estabilidad;

7 . i ,
No se realizaron Pruebas Técnicas (Ver Anexo E. Protocolo de Pruebas de Usuario) ya que esto
implica someter al unico modelo a cargas y condiciones extremas, esto es, hasta que la estructura

falle por compresion y/o fatiga.
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Asi mismo la flexion aumentada dificulta bajar escalas sin apoyo, ya que tiende a
desequilibrar al usuario impulsandolo hacia adelante y causandole inseguridad.

Sin embargo al ser mas liviana se logra una marcha mas fluida permitiendo dar
los pasos con mayor agilidad.

Figura 19. Inclinacién hacia adelante (Flexion Dorsal).

Inclinaciinhacia
delante (Flexion Darsal)

Fuente: Las autoras.

Figura 20. Elevacion zona delantera del Pie respecto al suelo.

ElevacikinZona
delantera del Pie

Fuente: Las autoras.
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Otro factor que afecta la fluidez de la marcha es un habito de marcha inadecuado

que el usuario presenta.

En la posicion sentada se observa una rotacién externa (punta del pie hacia
afuera) que se debe a desajustes en la alineacién del socket, con lo que se
descartan problemas en la prétesis, aunque sigue siendo evidente el exceso de
flexion dorsal. Este tipo de observacién se logra mediante el asesoramiento de un

especialista, en este caso un protesista experto en el tema.

El paciente sube y baja escalas apoyando un pie a la vez sin necesidad de
soporte en otra superficie; se arrodilla (ver Figura 21. Usuario en posicidon
arrodillado) y vuelve a la posicién de pie sin dificultad alguna, sin embargo en su
posicion erguida y de frente, el usuario presenta una alineaciéon en varo, como se
muestra en la Figura 22. Inclinacién en Varo, la cual puede solucionarse al alinear

nuevamente el socket.

Después de realizadas las pruebas y analizar los resultados obtenidos, se

concluye que:

e El uso de una articulacién de tobillo facilita en gran medida acciones como
subir escalas y arrodillarse, comprobando sus ventajas en comparacion

con las prétesis rigidas.

o El disefio es viable pero debe considerarse un redisefio del sistema de
suspension, ya que al tener una rigidez mayor a la necesaria, limita la
rotacion de la articulaciéon para realizar el movimiento de flexion plantar
hasta lograr el grado requerido, lo que obliga al usuario a caminar en

flexién dorsal generando problemas en la marcha.
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Para mas informacion sobre el desarrollo de las pruebas perceptuales, ver Anexo

F. Desarrollo de Pruebas Perceptuales (Formatos Diligenciados).

Figura 21. Usuario en posicion arrodillado.

h:h= i"“"'

Fuente: Las autoras.

Figura 22. Alineacion en Varo.

A o5 paralela a B |

Fuente: Las autoras.
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7.2PRUEBAS COMPUTACIONALES

Las pruebas computacionales buscan, mediante sistemas electronicos y
mediciones a través de graficas, determinar la estabilidad bipodal y unipodal del
paciente, asi como el desempefio y comportamiento del elemento protésico

cuando es sometido a cargas y presiones.

Al analizar la informacion y datos compilados durante la Prueba Computacional,

se pueden precisar los siguientes aspectos:

e Hay aparicion del Primer Dedo en el disefo preliminar, esto garantiza una
marcha mas adecuada, en cuanto la distribucion de presiones se ejerce de

acuerdo a las condiciones ideales.

e El pie del paciente pasa de un tipo de arco Alto a un nivel adecuado

(Medio) al usar el disefio preliminar, logrando una mejor postura.

e Al lograr una distribucion a lo largo del talén, arco longitudinal, zona

metatarsal y primer dedo se evitan lesiones en el pie del paciente.

e La relacion de distribucion de la presion en la protesis actual es de 25% pie
protésico, y 75% pie, mientras que la relacion de distribucion con la
protesis disefio preliminar cambia a 27% pie protésico y 73% pie. Con lo
anterior se concluye que, aunque hay una leve mejora en la distribucion, la
descompensacion se debe a un vicio previo de soportar la mayor cantidad
de peso con su pierna para sentirse seguro y evitar posibles molestias que

la prétesis pueda causarle.

¢ No hay una correcta distribucién de presion en el pie protésico del paciente
(protesis que usa actualmente), pues no hay presidén ejercida sobre los

dedos (no aparecen en la imagen), ni el arco longitudinal, adicionalmente
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presenta elevadas presiones sobre la zona metatarsal (ver Figura 23.
Prueba I-Step, distribucion de presion con protesis actual.) contrario a lo

establecido en las condiciones ideales de distribucion de presion en el pie.

e La ausencia de presion de los dedos en el pie protésico se debe a la
rigidez de la protesis. Al no presentar articulacion ni capacidad de flexiones
plantares y dorsales, no hay una adaptacion y contacto totales con

superficies planas.

o El tipo de Arco Alto es una consecuencia del apoyo inadecuado sobre la
parte interior del pie, situacidon que ocurre cuando el paciente usa su
prétesis actual (ver Figura 23. Prueba |-Step, distribucion de presion con
prétesis actual.). Con el disefio preliminar se logra aliviar estas presiones,
disminuir la altura del arco (de alto a medio) y lograr una mejor distribucion
en las presiones sobre el pie, de acuerdo a las condiciones ideales
enunciadas (ver Figura 24. Prueba [-Step, distribucion de presion con

prétesis disefio preliminar.

e En las consideraciones de redisefio se debera analizar una posible
solucién para redistribuir la presién, a lo largo del talén y en el arco

longitudinal, donde actualmente no se presenta presion alguna.

Para ampliar la informacién sobre las Pruebas Computacionales realizadas, ver el

Anexo G. Desarrollo de Pruebas Computacionales.
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Figura 23. Prueba I-Step, distribucion de presidon con proétesis actual.
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Fuente: Escaner I-Step, Avances Médicos.

Figura 24. Prueba I-Step, distribucidon de presién con proétesis disefio preliminar.
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8. REDISENO DE PRODUCTO

8.1 ESPECIFICACIONES DE DISENO DE PRODUCTO (PDS) ACTUALIZADAS

Tabla 8. Especificaciones de Producto (PDS) actualizadas.

ESPECIFICACIONES DE DISENO DE PRODUCTO ACTUALIZADAS

e R e D

Redondeos de cada

componente en las

1 D aristas 5 mm 20.5

2 | p | Alturadelarco del pie 3 mm 15218

Anexo E.
Control de la prétesis Protocolo

por parte del usuario Observacion Pruebas

3 |D 5 en PDU Usuario

Alineacion de zona Anexo E.
Ergonomia metatarsal y talon Protocolo
respecto a una Observacion | Pruebas

4 | D horizontal 5 en PDU Usuario

Dimensiones del

producto se ajustan a Observacion
Anexo E.
dimensiones Medidas
) Protocolo
antropométricas Antropomé-
] . ] . Pruebas
promedio de un nifio tricas nifio ]
N B Usuario
de 8 afos y un nifio de de 8 afos y
5 D 12 afios de edad 5 de 12 afos
Minima cantidad de
o componentes que
Mantenimiento )
posee la prétesis
6 | D 2 Numero <15
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Precio

Funcionalidad

Materiales

Peso

10

11

12

13

14

15

16

17
18
19
20

o

Facil mantenimiento y
acceso a componentes
Tiempo promedio
ensamble/
desensamble de sus
componentes para

mantenimiento

Precio maximo
Mecanismos de
accionamiento humano
Mecanismos con
intervalos de
desplazamiento
vertical. (Cafia
graduable)

La prétesis funciona
sin hacer ruido
Resistencia al pandeo
Angulo de flexion
dorsal de la
articulacion mecanica
Angulo de flexién
plantar de la

articulacion mecanica

Méxima elongacién
(desde suelo hasta
amputacion)

El sistema soporta la
carga total ejercida
Consecucioén local
Partes anticorrosivas

Peso maximo
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Num. De

ensambles

Segundos
Pesos

colombianos

Porcentaje

mm

Observacion
PU
kN

Grados

Grados

mm

Kg
Porcentaje

Porcentaje

ar.

8 max.

120

<500, 000

100%

110 max.

NA

min.10

10a 30

20a 50

350

Max. 55

90 a 100

90 a 100
<1000



Anexo A.

Mood
Apariencia 21| D Colores 4 Subjetivo Boards
Estética Anexo A.
Infunde alegria y Mood
22| D orgullo 5 Subjetivo Boards
No. De procesos de
Manufactura manufactura realizados
23 | d en Antioquia 4 Porcentaje 90 a 100

D = Demanda

d = deseo

PDU = Pruebas Usuario
NA = No Aplica

Fuente: Las autoras.

8.2 MATRIZ MORFOLOGICA

En esta etapa de rediseno y debido a que se parte de un disefio preliminar, se
replantean los componentes para cada funcién segun los resultados obtenidos en
las Pruebas de Usuario y Computacionales. Posteriormente se definen rutas

posibles para generar nuevas propuestas de disefo.
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Tabla 9. Matriz Morfolégica Rediseiio.

Componente/ Portadores
Funcidn 1 3 3
Ajustar J f
Lava
Elongar
Deaslizar Cremallara Tarnillo
= 3
>
Suspension — . Ji%v
L"r:-:'.;'._-_"'—.
Rezors
Flaxure Re:gerta Basculanta

Fuente: Las autoras.

La Ruta 1, como se ensefia en la Tabla 9. Matriz Morfolégica Redisefio, combina
sistemas de abrazadera para graduar la cafa, sistema telescépico para permitir la

elongacion y resortes que permiten que el pie sea articulado.

La Ruta 2 integra sistema de abrazadera, sistema telescopico y para la
suspension un sistema Flexure, que permite alcanzar las graduaciones

adecuadas en la articulacion mediante su composicion de resortes.

8.3 GENERACION Y ELECCION DE ALTERNATIVAS
Aunque se realizaron 2 alternativas de redisefo, una para cada ruta de la matriz

morfoldgica establecida (ver Figura 25. Alternativas de Rediseno segun Rutas 1y
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2), aquella que resulta mas adecuada para continuar con el disefio de detalle,
segun la Evaluacién de Alternativas realizada (Ver Anexo H. Matriz de Evaluacién
de Alternativas Redisefio), es la alternativa 2, basada en la Ruta 2 de la Matriz

Morfolégica.

Una vez fueron evaluadas las alternativas de redisefio y se eligié la alternativa a
desarrollar, se empled la herramienta SCAMPER (ver Tabla 2. Herramienta
SCAMPER), que parte de una lista de chequeo que sugiere acciones a realizar
para lograr cambios y mejoras en el producto. Posteriormente se desarrolla el

disefio de detalle y se realiza la Modelacion 3D.

Los cambios y redisenos especificos realizados al disefio se muestran en la Tabla
10. Redisefio de Producto con Herramienta SCAMPER.

Figura 25. Alternativas de Redisefo segun Rutas 1y 2.

[ L i

- Alternaiva Ruta 1 Alternativa Ruta 2

Fuente: Las autoras.
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Tabla 10. Rediseno de Producto con Herramienta SCAMPER.

Lista de Verificacion SCAMPER

Actividad Explicacion

Componentes

- Resorte de Compresién cambia a Resortes de Torsién.

Materiales
- Pie: Pasa de ser una pieza en Fundicion de Aluminio a
Duraluminio (AlI7075T6).

S Sustituir - Graduacion: Se sustituye tuberia Comercial de ambas
canas, por ejes en Aluminio AI6061T6.

- Articulacion: Es sustituida la Fundicién de Aluminio por
Aluminio AlI6061T6.

- Cubiertas: Se reemplaza su material Fundicion de
Aluminio, por Aluminio AI6061T6.

Componentes

- Se fusionan los componentes Cafa fija y Abrazadera en

una uUnica pieza.

c Combinar - Articulacion Superior e Inferior se convierten en una sola

Articulacion.

- El Pie y los Soportes se combinan para constituir un unico

componente.

Componentes

- El redisefio de Articulacion presenta en sus laterales dos
depresiones para albergar el sistema de amortiguacion

A Adaptar (resortes de torsion).

- El Pie presenta, en las caras interiores de los soportes,

topes para restringir los resortes de torsion.
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M Magnificar — Modificar

Componentes

- Las Cubiertas siguen la geometria de los soportes, esto

es, son concéntricas y mas grandes para mayor simetria.

- La Cafia Mdvil pasa de ser una seccion circular hueca a
una maciza, para evitar la deformacién al ser ajustada por

la Cana Fija.

- Apriete de abrazadera (Sistema Tornillo-Tuerca) cambia

por perforaciones roscadas con tornillo.

P Ponerle otro Uso

Componentes

- En el disefio preliminar el Resorte de compresién hace las
veces de tope cuando hay flexién plantar, y la Articulacion
Inferior restringe la flexion dorsal. En el redisefio, los
resortes de compresion se encargan de restringir los dos

tipos de flexion.

E Eliminar - Minimizar

Componentes

- Se elimina la Articulacion Inferior del disefio preliminar.
- Se suprime el cono que aloja el resorte de compresion.
Proceso

- Se elimina proceso de soldadura entre la Abrazadera y

Cana Fija, Soportes y Articulacion Inferior, Pie y Soportes.

R Reorganizar - Invertir

N/A

Fuente: Las autoras.

8.4 MODELACION 3D

Partiendo del redisefio de detalle del producto, se realiza una modelacién 3D en

una plataforma CAD/CAM para representar el disefio con dimensiones, colores y

acabados que permiten visualizar la apariencia del producto final y sus

proporciones. Las modelaciones obtenidas permiten realizar el analisis de
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elementos Finitos de los componentes y los planos de construccidn para la

fabricacion de la estructura®.

8.5 REDISENO DEFINITIVO

8.5.1 Funcionamiento. EIl nuevo disefio parte del replanteamiento de los dos
sistemas que componen el disefio anterior: Sistema de Graduacion y Sistema de
Articulacion y Pie (Ver Figura 26. Componentes Redisefio Proétesis Transtibial
Infantil).

Figura 26. Componentes Redisefo Prétesis Transtibial Infantil.
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Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE Autodesk Inventor.

8 Para mas informacion sobre dimensiones de las piezas y sus procesos productivos, ver Anexo K.
Carta de Procesos Redisefio de Producto y Cotizaciones.
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. Rediseno Sistema de Graduacion

Al igual que el primer disefio, este sistema consiste en una Cafa Movil, que se
inserta en una Cafia Fija de forma telescépica y cuenta con un acabado
superficial (moleteado) que genera mayor friccion entre las paredes, evitando su
deslizamiento durante la marcha del usuario. La cafa fija presenta, en el nuevo
Sistema de Graduacion, una abrazadera con dos tornillos de sujecion integrada a
su extremo superior, simplificando el disefo anterior. Los tornillos se aprietan para
asegurar la cafa mévil a la altura deseada. (Ver Figura 27. Rediseno Sistema de

Graduacion).

Figura 27. Redisefo Sistema de Graduacion.
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Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE Autodesk Inventor.
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Rediseno Sistema de Articulacion y Pie

El redisefio del Sistema de Articulacién y Pie cuenta con las piezas: Articulacion,
Pie, Eje de Rotacion, Cubiertas y Resortes, como se muestra en las Figura 26.

Componentes Redisefio Prétesis Transtibial Infantil y Figura 28. Redisefio

Sistema Articulacién y Pie).

Figura 28. Redisefio Sistema Articulacién y Pie.
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Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE Autodesk Inventor.
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En el nuevo Sistema de Articulacion y Pie, el Eje de Rotacion y las Cubiertas
realizan la misma funciéon que en el primero, pero se agregé a las ultimas una
textura (moleteado) en su canto que permite roscar o desenroscar con mayor
facilidad. Estas también aseguran que la pieza Articulacién se mantenga en su
posicion junto con los Resortes y el Eje de Rotacion.

El componente Articulacion se reduce a un unico componente. Los
movimientos de flexién plantar y dorsal que ésta realiza, son ahora regulados por
dos (2) resortes (alojados en dos cavidades laterales que tiene la Articulacion) y
sus topes, ubicados en la Articulacion y en el Pie, lo cual hace obsoleto al Resorte
del sistema anterior de Articulacion en este nuevo sistema (Ver Figura 29.

Redisefo Sistema Articulacion, componente Articulacion).

El nuevo Pie (Figura 30. Rediseno Sistema Articulacion, componente Pie) también
fue simplificado; integrando en una sola pieza la base y los salientes que soportan
el Eje de Rotacién. En cada saliente se adecud un tope (denominados “Tope
Pie”), los cuales regulan junto con el tope presente en la articulacion (“Tope

Articulacion”) y los resortes, los movimientos de flexion plantar y flexién dorsal.
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Figura 29. Rediseio Sistema Articulacién, componente Articulacion.
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Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE Autodesk Inventor.

La suspension que anteriormente era el Resorte ubicado en la parte posterior del
Pie en el primer sistema, es ahora el Pie mismo del nuevo sistema, lo cual es
posible gracias a la curvatura presente en su base, que simula el arco del pie
humano y soporta la carga ejercida sobre la protesis.
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Figura 30. Redisefio Sistema Articulacion, Componente Pie.

Tope Fie
(Al &nsamklarcon
Arkiculacion)

Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE Autodesk Inventor.

Para ampliar la informacién sobre cada componente y sus dimensiones, ver

Anexo |. Planos de Producto Rediseno.
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8.6 INFORME DE INGENIERIA 2 (ANALISIS DE ELEMENTOS FINITOS):
REDISENO DE PRODUCTO

Para determinar el desempefio de la Protesis Transtibial durante el tiempo de uso
establecido, se realiza un Analisis de Elementos Finitos (FEA) de la estructura
que permite visualizar los esfuerzos y deformaciones presentes (Para mayor
informacion sobre este analisis, ver Anexo J. Informe de Ingenieria 2 (Analisis de

Elementos Finitos): Redisefio de Producto).

Segun los resultados obtenidos se concluye:

e Los esfuerzos Von Mises encontrados en la prétesis (75-93 MPa) tras el
desarrollo del analisis no superan el esfuerzo de cedencia (95 MPa) pero
se aproximan a éste en algunas partes del pie (ver Figura 31. Resultados
de los esfuerzos), por lo que es recomendable considerar un redisefio
relacionado al aumento de espesor de la pieza o un cambio en la

geometria, como medida preventiva para evitar fallas en el producto.

Figura 31. Resultados de los esfuerzos Analisis de Elementos Finitos 2.

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

76



e El Eje de Rotacion resiste la carga a la que es sometida sin inconveniente

alguno, ya que el esfuerzo obtenido de 167.67 MPa no supera su esfuerzo

de cedencia de 250 MPa.

e La deformacién que se presenta en el pie (0,751mm) es inferior a un
milimetro (ver Figura 32. Resultados de las deformaciones), por lo que no
se considera un criterio para redisefar el componente y se espera que no
se presente la deformaciéon del arco que ocurridé en el primer prototipo

desarrollado.

Figura 32. Resultados de las deformaciones Analisis de Elementos Finitos 2.
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Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

e El componente mas critico del ensamble es el pie y los soportes del pie al
tener puntos de concentracion de esfuerzos. El resto de componentes

responden con satisfaccion a las condiciones a las que fue sometida.
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8.7 FABRICACION DEL SEGUNDO MODELO FUNCIONAL

La fabricacion del segundo modelo funcional se realiz6 en Aluminio 6163T6
mecanizado a excepcion del Pie, que se fabricé en Duraluminio (Al6061T6); El Eje
de Rotacién, en Acero 304 y los Bujes en Bronce. Las Cafas y las Cubiertas
tienen un postproceso adicional de moleteado. Todos los componentes fueron
anodizados (Ver Figura 33. Fabricacion Modelo Funcional 1). El peso total del
segundo modelo funcional es de 700 gr, esto es, 300 gramos menos que la

protesis exomodular nacional bajo rodilla.

Figura 33. Fabricacién segundo modelo funcional.

Fuente: Las autoras.
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9. MATRIZ DE CUMPLIMIENTO PDS

Con el fin de corroborar que la totalidad de requerimientos planteados para el
disefo de producto se hayan cumplido, se lista nuevamente cada especificacion
del PDS y se confirma (o no) su cumplimiento, justificando esto con su debido

anexo o numeral de este documento.

Tabla 11. Matriz de Cumplimiento PDS.

MATRIZ DE CUMPLIMIENTO PDS

ELEMENTO m MEDIDA UNIDADES | VALOR CUMPLIMIENTO

Redondeos de

1 cada componente mm 20.5 Sl (Ver Anexo I. Planos de
en las aristas Producto Redisefio)
Altura del arco Sl (Ver en Anexo |. Planos
mm 15a18
del pie de Producto Redisefo,

plano Pie 1/11)

Ergonomia

S| (Ver Numeral 7.

Anexo E.
Control de la ] Desarrollo de Pruebas de
] Observacion | Protocolo ]
3 prétesis por parte Usuario, y Anexo F.
. en PDU Pruebas
del usuario ) Desarrollo de Pruebas
Usuario
Perceptuales)
Alineacion de zona ]
] S| (Ver Figura 33.
metatarsal y talon L
Grados 0° Fabricacion segundo

respecto a una )
Modelo Funcional)

horizontal

79



Dimensiones del

producto se Observacion
ajustan a Medidas | Anexo E. | Sl (Ver Figura 10y 11, ver
dimensiones Antropomé- | Protocolo | Anexo I. Planos de Producto
5 antropométricas tricas nifio | Pruebas Redisefio)
promedio de un de 8 afios y | Usuario
nifio de 8 afios y | de 12 afos
un nifo de 12 afos
S| (Ver Anexo |. Planos de
Minima cantidad
Producto Redisefio, ver
de componentes . )
Numero <15 Figura 26. Componentes
que posee la
Redisefio Protesis
protesis o ]
Transtibial Infantil).
Facil
Mantenimiento . mantenimiento y Num. De 8 ma NO. El producto cuenta con
max.
acceso a ensambles 12 ensambles.
componentes
Tiempo promedio
ensamble/ s
desensamble de la -~
) Segundos 120 (Se verificé con el modelo
totalidad de
funcional)
componentes para
mantenimiento
S| (Ver Anexo K. Carta de
Pesos <500,

Precio 9 Costo maximo Procesos Redisefo de
colombianos 000 o
Producto y Cotizaciones)

Mecanismos de
Sl (Ver Numeral 8.5.1

Funcionalidad | 10 accionamiento Porcentaje 100% ) )
Funcionamiento)

humano
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Mecanismos con
intervalos de

11 desplazamiento mm

vertical. (Cafa
graduable)

La protesis N
Observacion
12 | funciona sin hacer NA
) PU
ruido

Resistencia al
13 kN
pandeo

min.10

Angulo de flexién

dorsal de la

Grados 10a 30

articulacion
14 mecanica
Angulo de flexién
20a 50

plantar de la Grados

15 articulacion

Maxima
elongacion (desde
350
suelo hasta

amputacion)

El sistema soporta
17 la carga total Kg Max. 55

ejercida
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110 max.

S| (Ver Anexo I. Planos de

Producto Redisefio)

NA. No se realizaron
Pruebas de Usuario al
segundo modelo funcional
S| (Ver Numeral 8.6 Informe
de Ingenieria 2 (Analisis de
Elementos Finitos):
Redisefio de Producto,

Ver Anexo J. Informe de
Ingenieria 2
(Analisis de Elementos
Finitos):

Redisefno de Producto)

S| (Ver Anexo J. Informe de
Ingenieria 2
(Analisis de Elementos
Finitos):

Redisefo de Producto)

NO. La elongacién maxima
es de 306 mm vy los
adaptadores piramidales
completan la longitud

requerida.

Sl. (Ver Numeral 8.6
Informe de Ingenieria 2
(Analisis de Elementos

Finitos): Redisefo de



Materiales

Peso

Estética

Manufactura

D = Demanda
d = deseo

18

19

20

21

22

PDU = Pruebas de

Usuario
NA = No Aplica

Fuente: Las autoras.

Consecucion local

Partes

anticorrosivas

Peso maximo

Colores

Infunde alegria y

orgullo

No. De procesos
de manufactura
realizados en

Antioquia

Porcentaje

Porcentaje

ar.

Subjetivo

Subjetivo

Porcentaje
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90 a 100

90 a 100

<1000

Anexo A.
Mood

Boards

Anexo A.
Mood

Boards

90 a 100

Producto,

Ver Anexo J. Informe de
Ingenieria 2
(Analisis de Elementos
Finitos):
Redisefo de Producto)

Sl (Ver Anexo K. Carta de
Procesos Rediseno de

Producto y Cotizaciones)

Sl (Ver Numeral 8.7
Fabricacion del segundo
modelo funcional)

S| (Ver Figura 26.
Componentes Redisefio

Prétesis Transtibial Infantil.)

S| (Ver Anexo F. Desarrollo

de Pruebas Perceptuales)

S| (Ver Anexo K. Carta de
Procesos Rediseno de

Producto y Cotizaciones)



10. CONCLUSIONES

A continuacion se enuncia cada objetivo especifico, acompafiado de su respectiva

conclusion:

Establecer una tabla de requerimientos del producto que contemple las

necesidades del usuario y demandas técnicas del producto, mediante el analisis

del estado del arte e informacion relacionada al proyecto.

Con la realizacion del PDS se establecieron 23 requerimientos con rangos
de importancia, de los cuales s6lo 2 no se cumplieron en su totalidad.
Estos Ultimos no representan falencias significativas para el disefio de
producto, por tanto, puede establecerse que el disefio de producto
desarrollado es viable y satisface las necesidades del usuario, asi como
requerimientos funcionales y estéticos, en cuanto cumple con el 91% de los

requisitos que enuncia esta tabla.

Generar alternativas de disefio de producto, que respondan a las especificaciones

de la tabla de requerimientos del mismo.

Las alternativas de disefio representan diferentes soluciones al mismo
problema, éstas comprenden los aspectos relevantes y requerimientos
encontrados en la investigacion. La riqueza del disefio depende de la
variedad y cantidad de generacion de alternativas. El proyecto contd con
dos procesos de disefo individuales, esto permiti6 una mayor cantidad y
variedad de alternativas, con diferentes conceptos funcionales que se

ajustan a los requisitos establecidos. Al momento de seleccionar la
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alternativa a desarrollar, esta multiplicidad de conceptos facilita la
combinacion de los aspectos que responden satisfactoriamente a los
criterios de evaluacién, los cuales sugieren un desarrollo de producto

optimo segun lo establecido por el proyecto.

Fabricar el sistema de carfia graduable, articulacion de tobillo y pie mediante el

uso de herramientas CAD-CAM-CAE, para validacién en pruebas de usuario.

Después de realizar la modelacion con las medidas que corresponden a
dimensiones antropomeétricas del usuario, se logra un ensamble coherente
con la alternativa definitiva y cumple con los requerimientos estéticos del
PDS. Este producto implica alta precision, puesto que debe garantizar la
marcha adecuada del usuario y debe desempefarse con él como una
entidad biomecanica. Para garantizar lo anterior, se realiz6 un analisis de
Elementos finitos y la fabricacion de un modelo funcional para corroborar si

las proporciones y medidas son las adecuadas.

El analisis de Elementos Finitos demostro que la estructura, al ser sometida
a la carga estimada para el producto (1500N), no fallara durante el tiempo

de uso y los esfuerzos resultantes son depreciables.

El proceso de fabricaciéon y seleccion del material tiene alta incidencia en la
precision dimensional, funcionalidad y desempefio de la prétesis. La
seleccion de fundicidn como proceso de fabricacion significo la obtencion
de piezas poco precisas. La seleccion de aluminio para fundicion implico la
deformacion del arco del pie cuando fue sometido, durante las pruebas de
usuario, a una fuerza inferior a la que debia soportar segun analisis FEA,

por sus bajas propiedades mecanicas.
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Realizar un protocolo de pruebas de usuario para protesis transtibial infantil

basadas en la literatura relacionada existente.

El resultado de la realizacién de un Protocolo y los formatos de Prueba de
Usuario, es un documento guia para el desarrollo de éstas que, al
combinar diferentes disciplinas (Ortopedia, Ingenieria Mecanica, Fisiatria y
Disefio de Producto, entre otras) permite tener presentes todos los
aspectos de relevancia al momento de la prueba y optimizar su tiempo de
ejecucion. Asi mismo indica las mejoras que deben efectuarse al producto,

una vez realizadas las pruebas de usuario.

El Protocolo debe ser un documento de continua actualizacién, en la
medida en que nuevos métodos y tecnologias para realizacion de pruebas

se implementen en el mercado.

Realizar pruebas de usuario a un (1) nifio entre 8 y 12 afios de edad, registrarlas

e interpretarlas para retroalimentar el proceso de disefio.

Los factores fisiolégicos previos y “vicios” de marcha del usuario afectan
los resultados de las pruebas, ya que, un mufidn lastimado previamente
puede interpretarse como cojera por desalineacion o disefio de la protesis,

y un vicio de marcha puede interpretarse como incomodidad al dar el paso.
Los beneficios proporcionados por el producto disefiado se hacen

evidentes al realizar las pruebas de usuario, pues genera ventajas para el

usuario al facilitar actividades como subir escalas, sentarse y arrodillarse.
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Determinar las mejoras necesarias al disefio, mediante el analisis de resultados

de las pruebas de usuario.

e Las pruebas de Usuario permitieron identificar los componentes que

obstruyen el funcionamiento esperado del producto, a saber: Resorte de

Compresion y Pie. Asi mismo permite conocer la opinién del usuario y un

experto en el tema (protesista) sobre el producto, sus aspectos funcionales

y estéticos, para asi considerarlas en el redisefo de producto.

e Segun los resultados analizados en las pruebas de usuario se logran

detectar “fallas” especificas de cada componente, en cuanto a formas (arco

del pie, entre otros), dimensiones, y proporciones que no se adecuaron a

las medidas antropométricas determinadas.

Redisenar y fabricar los componentes susceptibles de mejora.

De acuerdo a los resultados de las Pruebas de Usuario, el sistema de
amortiguacion y el material empleado para el Pie debian ser
reconsiderados. Se une a esto las posibilidades de mejora que se
pueden realizar a los componentes de la prétesis al hacer uso de la
herramienta Scamper. Por tanto, un disefio de prétesis que ofrece
prestaciones funcionales y estéticas, resulta de eliminar uniones de
soldadura entre piezas y combinarlas, como el Pie con los Soportes, la
Cana Fija con la Abrazadera y la Articulacion Superior con la
Articulacion Inferior; sustituir el resorte de compresion por dos resortes
de torsion y el material del Pie de Aluminio para fundicion por Aluminio
Al 6163T6 (Duraluminio).
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e Se sugiere realizar al segundo modelo funcional de prétesis transtibial
infantil, las Pruebas de Usuario tanto Perceptuales como
Computacionales, esto para corroborar que el disefio definitivo es
adecuado, o para detectar nuevas fallas y efectuar las mejoras

necesarias nuevamente.

Realizar una tabla comparativa de precios de las protesis existentes en el

mercado local para determinar un precio asequible al usuario.

Segun los precios consultados de las proétesis transtibiales que se ofrecen
a nivel local, el precio del producto disefiado debe estar entre $160,000 y
$485,000 pesos, para conciliar asequibilidad y competitividad en el

mercado, destacandose en él por su alta relacion beneficio/costo.

Segun esto el Disefio de Protesis Transtibial logra ser competitivo en el
mercado local ya que se emplean materiales y procesos que permiten
producir el disefio con un costo de $ 354500, esto con una utilidad del 30%
equivale a un precio de $460000, es decir, un precio menor o igual a las

prétesis ofrecidas y con mayores beneficios funcionales.

Recopilar estado del arte y documentacion necesaria para generar el disefio de

producto.

Se observa en la informacion analizada una oportunidad de mercado, y
ésta es: Proétesis para nifios que reunan beneficios funcionales, como
articulacion de tobillo y graduacién de cafa, con un costo que se encuentre

dentro del rango de las proétesis basicas nacionales. Segun lo analizado en
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el estado del arte, hay una amplia variedad de protesis transtibiales en el
mercado internacional que ofrecen soluciones al problema de articulacion
de tobillo y graduacién de cafa, sin embargo su adquisicion implica una
limitacion para el usuario debido al factor precio (1’115, 000 — $ 3'500,000
de pesos). Este costo se debe a la utilizacion de determinados materiales,
como son fibra de carbono y titanio, y el empleo de ultimos desarrollos
tecnolégicos (como sistemas mioeléctricos). Las prétesis nacionales si bien
tienen precios mas bajos, no cuentan con los requerimientos funcionales
que ofrecen las importadas. El diseno de protesis transtibial infantil logra
una ventaja costo/beneficio al combinar los aspectos funcionales con

precios de protesis nacionales.

e Aunque en el mercado hay diversos sistemas de graduacion, su aplicacion
no estd diferenciada para los usuarios contemplados en este proyecto
(nifos en etapa de crecimiento, entre 8 y 12 afios, con amputacion
transtibial). Esto significa para el disefio de proétesis transtibial realizado,
una innovacion en el mercado, al atender necesidades especificas de este

nicho de mercado.

NOTA: Este objetivo se agrego al proyecto de grado debido a su pertinencia para

el desarrollo del disefio de producto.
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