UNIVERSIDAD NACIONAL
AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE INGENIERIA

“Metodologia de pruebas estaticas y dinamicas para un
socket protésico de miembro inferior a nivel
transfemoral.”

TITULACION POR SERVICIO SOCIAL

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE
INGENIERA MECATRONICA
P R E S E N T A

GEORGINA SAENZ ORTIZ

TUTOR:
M.1. HANNA L. GARCIA GUERRA

MEXICO, D.F. ENERO DE 2014






METODOLOGIA PRUEBAS ESTATICAS Y DINAMICAS PARA UN SOCKET PROTESICO A NIVEL TRANSFEMORAL

iNDICE

Objetivo
Alcances
Introduccion

Capitulo 1. ANTECEDENTES
1.1 Amputacion transfemoral.
1.2 Proétesis para miembro inferior a nivel transfemoral.
1.3 Objetivos de la prétesis transfemoral.
1.4 Consideraciones.
1.5 Socket autoajustable para prdtesis transfemoral. Antecedentes.

Capitulo 2. DISENO DE PRUEBAS PARA ANALISIS ESTATICO Y DINAMICO
2.1 Seleccién de material.
2.1.1 Biomaterial.
2.1.2 Materiales biocompatibles.
2.1.3 Elastomeros.
2.1.4 PVC
2.1.5 Propiedades de los materiales.
2.1.6 Consideraciones.

2.2 Analisis de Elemento Finito (FEA).
2.2.1 Definicién.

2.2.2 Analisis lineal vs. Andlisis no lineal.

2.3 Consentimiento Informado.
2.3.1 Definicidén de Consentimiento Informado.

2.4 Metodologia
Capitulo 3. DESARROLLO DEL ANALISIS DE ELEMENTO FINITO.
3.1 Andlisis Sujetador Frontal.
3.1.1 Andlisis de presidn necesaria para evitar el deslizamiento de la protesis
completa.
3.1.2 Andlisis de Sujetador Frontal con presién de 2000 Pa.
3.2 Andlisis sujetador posterior.
3.3 Analisis Sujetador Lateral.

3.4 Andlisis estructura de apoyo.

3.5 Abrazadera

N R

0 N OoO Ul W

13
13
13
14
17
19
21
22

22
22
23
24
25
21
26
32
35
49
54
57

59

62




METODOLOGIA PRUEBAS ESTATICAS Y DINAMICAS PARA UN SOCKET PROTESICO A NIVEL TRANSFEMORAL

3.6 Analisis malla elastica.
3.7 Analisis sujetador superior.
Capitulo 4. PROPUESTA PRUEBAS DINAMICAS
4.1 Prueba de marcha
4.1.1 Pasillo de pruebas
Capitulo 5. RESULTADOS
Capitulo 6. CONCLUSIONES

7. REFERENCIAS

ANEXOS

64

68

70

70

73

75

80

82

85




METODOLOGIA PRUEBAS ESTATICAS Y DINAMICAS PARA UN SOCKET PROTESICO A NIVEL TRANSFEMORAL

OBIJETIVO
Elaborar la metodologia para la realizacién de pruebas estaticas y dindmicas del
socket autoajustable de prétesis para miembro inferior a nivel transfemoral disefiado en

la Facultad de Ingenieria de la UNAM.

ALCANCES
En este trabajo se presenta una nueva etapa en el proceso de diseiio del socket
ajustable para proétesis de miembro inferior a nivel transfemoral, disefiado en la tesis de
Licenciatura y posteriormente de Maestria, “Disefio de socket ajustable para protesis de
miembro inferior” [5], [6], en las cuales se presenta un nuevo concepto de socket que
cubre la necesidad de sujecion del muiién con la protesis adaptdndose a las variaciones de
volumen del munidn. Posteriormente, en la tesis de Licenciatura “Disefio de un sistema de
autoajuste para socket protésico a nivel transfemoral” [7], se presentd una solucién para
el sistema de bombeo de aire hacia los sujetadores del socket, logrando asi su autoajuste.
En el presente trabajo, se presenta en forma de metodologia, una propuesta para la
alineacidn estatica y dindmica del socket.
La elaboraciéon de la metodologia para la evaluacidn estatica y dindmica incluye lo
siguiente:
e Andlisis de Elemento Finito de los componentes del socket, seleccionando
el mejor material para cada uno de ellos.
e Elaboracién del formato de Consentimiento Informado.
e Propuesta para la evaluacién dinamica del socket en conjunto con la

protesis completa.

La construcciéon de un prototipo y las pruebas en pacientes quedan fuera del
alcance de esta tesis, asi como el andlisis de costos y el estudio de factibilidad financiera

para el licenciamiento del producto.
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INTRODUCCION

Para validar de manera estatica el disefio de un socket, y en general de una pieza
mecadnica cualquiera, es fundamental la realizacién del analisis de elemento finito (FEA por
sus siglas en inglés) de la misma, en donde se aplica a la pieza la carga y se obtienen los
esfuerzos maximos que puede soportar. Este analisis permite obtener una aproximacion
del comportamiento de la pieza al ser sometida a la carga para la cual se disefié, ademas
de reducir los costos de manufactura al evitar realizar piezas fisicas de mas para su
analisis.

Cuando la pieza es evaluada por este método y se obtiene que su comportamiento
es adecuado, se procede a realizar las pruebas dindmicas para verificar que efectivamente
la pieza cumpla con los requerimientos establecidos, e identificar problemas o detalles de
la pieza que no son visibles en el FEA.

En este trabajo, se presenta el andlisis de elemento finito (FEA) para los
componentes del socket ajustable para miembro inferior a nivel transfemoral, disefiado
en la Facultad de Ingenieria, UNAM. Se determinara la carga a aplicar, asi como el material
adecuado para cada componente.

Por otra parte, se presenta el disefio para las pruebas dinamicas para dicho socket.
Debido a que estas pruebas se deben realizar en personas con amputacién transfemoral,
se debe ser precavido ya que no todos cuentan con un mufiédn en estado adecuado,
ademas, si se causa algun tipo de lesidon sobre el mismo, puede ser dafiino, sobre todo
para personas diabéticas. Es por esto que se debe contar con un documento que avale
gue la persona que se prestara para realizar el analisis dinamico del socket, cuenta con un
estado adecuado del mufién, conoce los posibles riesgos y, esta de acuerdo en participar,
dicho documento se conoce como Consentimiento Informado.

Se presentan en forma de metodologia, los pasos a seguir para realizar un andlisis
estatico y dindmico (éste ultimo sdélo en propuesta) con el fin de validar el disefio del
socket ajustable previamente citado.

Este trabajo fue realizado en el marco del proyecto PAPIIT IT102512 "Disefio de

sistemas mecatrdnicos aplicados al ser humano".
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1. ANTECEDENTES

Al afio 2010, segun cifras del INEGI, México cuenta con una poblaciéon de 112
millones 336 mil 538 personas, de las cuales 5 millones 739 mil 270 son personas con
algun tipo de discapacidad. [1]

Las personas con discapacidad, de acuerdo a la Clasificacién Internacional del
Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud, son aquellas que tienen una o mas
deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o sensoriales y que al interactuar con distintos
ambientes del entorno social pueden impedir su participacién plena y efectiva en igualdad
de condiciones a las demas [9].

Segun datos del INEGI, la discapacidad que se presenta con mayor frecuencia en
México es la limitaciéon de la movilidad, Figura 1.1, es decir, limitacion para caminar,

moverse, desplazarse o subir las escaleras por la falta total o parcial de sus piernas.

e
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Fig. 1.1 Porcentaje de la poblacién con discapacidad segun dificultad en la actividad. [10]

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, alrededor del 10% de Ia
poblacién mundial vive con algun tipo de discapacidad. Si a esta cifra se agregan los

familiares cercanos, el nimero de personas directamente involucradas con la discapacidad
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asciende a dos mil millones de habitantes, lo que representa casi un tercio de la poblacidn

mundial. [1]

El INEGI clasifica las causas de discapacidad en cuatro grupos: nacimiento,

enfermedad, accidente y edad avanzada. En la Figura 1.2 se observa la distribucién de

éstas.

39.4
231
16.3 14.9
7.6
. 2.1
y
Nacimiento Accidente  Edad Otra No
Enfermedad avanzada causa espedificado

Fig. 1.2 Porcentaje de la poblacion con discapacidad segun causa de la misma. [10]

De cada 100 personas con discapacidad:

39 sufrieron alguna enfermedad.

23 por edad avanzada.

16 por herencia, durante el embarazo o en el nacimiento.
15 debido a accidentes.

8 otras causas.

La causa mds comun para que una persona utilice una prétesis, es la amputacion.

En México el 85% de las amputaciones se deben a enfermedades vasculares, dentro de

éstas entre un 40% y 85% estan relacionadas con la diabetes [2], seguidas por origen

traumatico (10-12%) y un 3-5% de otra indole.

De acuerdo a la Secretaria de Salud, en México en un afio se amputaron 75 mil

extremidades inferiores. De las cuales el 25.8% se realizaron por encima de la rodilla.

4
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Se calcula que sdélo 1 de cada 10 personas con miembros amputados se rehabilita y
Unicamente 30% de estos saben usar adecuadamente sus prétesis, las cuales ademas son

muy costosas pues pueden costar hasta 110 mil pesos. [2]

1.1 AMPUTACION TRANSFEMORAL

Es la amputacién por arriba de la rodilla, conocida como AK por sus siglas en inglés
y es uno de los procedimientos de amputaciéon mas frecuentemente realizados.

La amputaciéon transfemoral se refiere a la amputacién que ocurre en el muslo a
través del hueso femoral (fémur).

Las personas que viven con la pérdida de su extremidad inferior a nivel
transfemoral diariamente se enfrentan con desafios, tales como el aumento de energia
para moverse, problemas de equilibrio y estabilidad, necesidad de un aparato protésico,
dificultad al levantarse de una posicion sentada y dificultades en la comodidad de una
prétesis mientras se estd sentado.

Se ha demostrado que cuanto mas alto es el nivel de la amputacién, mas energia
es necesaria para caminar y por lo tanto, la velocidad de marcha es mas lenta. [11]

En este tipo de amputacion se pretende conseguir un apoyo isquiatico, este hueso
se muestra en la Fig. 1.3 y no sobre el mufién. Si el mufidn es lo suficientemente largo es
posible lograr una marcha rapida, carrera y practicas deportivas. Sin embargo, debido a la
falta de rodilla, algunas actividades cotidianas se ven limitadas, como subir escaleras. [3]

e
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Fig. 1.3 Esquema de la pelvis del ser humano.
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1.2 PROTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR A NIVEL TRANSFEMORAL
Las protesis de miembro inferior a nivel transfemoral pueden ser de disefio
exoesquelético o bien, endoesquelético. En la Fig. 1.4 se muestran los diferentes tipos de

diseio de prétesis a nivel transfemoral.

A.- Disefio endoesquelético.
B.- Disefio exoesquelético.

Fig. 1.4 Tipos de disefio para prétesis de miembro inferior a nivel transfemoral. [12]

Las de disefio exoesquelético se conocen como prétesis convencionales. Las de
disefio endoesquelético se conocen como modulares y se componen de los siguientes
elementos:

e Socket.- Este componente permite la transmision de fuerzas verticales que se
ejercen entre el usuario y el suelo, el apoyo principal se realiza en la regién del
macizo isquiatico.

e Rodilla protésica.- Debe ofrecer estabilidad durante la fase de apoyo y movilidad
controlada, durante la fase de balanceo.

e Tubo de muslo o cafia.- Tiene la funcién de modificar la altura de la protesis,

ademas de proporcionar soporte para el cuerpo y la parte superior de la protesis.
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e Pie protésico.- Pieza con forma de pie, es liviana y de poco volumen. Su objetivo es
dar apoyo al usuario y permitirle la marcha. Existen pies protésicos para realizar
actividades deportivas.
1.3 OBJETIVOS DE LA PROTESIS TRANSFEMORAL
El objetivo principal es brindar apoyo al usuario durante la bipedestacidn, asi como
contribuir en la dindmica de la marcha o carrera. Por otra parte, proporciona
amortiguacion a los impactos y fuerzas del peso corporal, brinda estabilidad y una
correcta alineacion de los miembros inferiores.

Las funciones principales que debe ofrecer una prétesis de miembro inferior a nivel
transfemoral son [13]:

» Brindar capacidad de apoyo: Esto significa que se debe permitir el traslado del
peso corporal desde el mufién del usuario hasta la protesis, en donde el socket de
la misma juega un papel crucial al ser el elemento de unidn entre el usuario y la
protesis. Esta capacidad de apoyo debe estar presente en todo momento ya sea en
estado dindmico (marcha) o estatico (bipedestacion) proporcionandole al usuario
comodidad y sobre todo seguridad.

» Flexion de la protesis durante la fase de oscilacidon: El principal objetivo es que el
pie no se arrastre en el suelo, para ello es necesario el correcto acoplamiento,
suspension y anclaje de la prétesis, para lograr imitar la funcidn que se lleva a cabo
fisiolégicamente.

» Suplir la funcién de las articulaciones perdidas: En cuyo caso el grado de
efectividad en la sustitucion de estas dependerd del usuario y su fisionomia.

» Capacidad del control de movimiento: La cual depende principalmente de la
interaccion entre el paciente y su protesis, es aqui donde el socket juega un papel
importante ya que debe permitir las contracciones libres del musculo en el mufién
sin proporcionar molestias de algun tipo.

» Capacidad de amortiguacioén: Principalmente durante la marcha que es cuando el
usuario requiere de todas las herramientas posibles que le permitan llevar a cabo

esta actividad lo mas natural posible.
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» Restablecimiento del equilibrio y simetria: La prétesis debe permitir que el usuario
logre compensar la masa corporal perdida para lograr una correcta distribucion de
su centro de gravedad.

1.4 CONSIDERACIONES
El muiidn presenta zonas en las que no puede soportar la carga, las cuales se

muestran a continuacion:

’,
Areas tolerantes a la presion

S

Areas sensibles a la presion
TGV A TNTRTTRR YA -

Fig. 1.5 Areas de presién del mufién [13]

De la Fig. 1.5 se observa que el muiién no tolera la carga distalmente. Se resalta la
importancia del socket en la prétesis pues debe proporcionar contacto total con el
objetivo de repartir la carga y asi evitar la concentracién de la misma en las dareas
sensibles.

Existen varios tipos de socket para amputacidén transfemoral, como son:
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TIPO DE SOCKET

DESCRIPCION

Cuadrangular ISNY

De tipo cuadriteral de contacto total con valvula. Cuenta con un
socket de plastico flexible dentro de una estructura rigida de plastico
o resina laminada. Apoyo en el isquion y en el resto del socket.
Permite que los musculos del mufién controlen la prétesis.

Countoured Adducted Trochanteric Controlled Alignement Method.
De forma ovidea. Contiene dentro al isquion. La pared lateral evita
que el fémur se desplace en abduccidn y consigue un anclaje o
cerradura dsea.

Apoyo en toda la superficie de contacto del muiidn. Proporciona
mayor estabilidad mecanica.

De contacto total de

Es rigido, externo de resina laminada o termoplastico rigido hecho a

silicona medida. Internamente consta de un socket de silicona con succion,
7 directamente en contacto con la piel.
Apoyo en toda la superficie de contacto del mufién. Por su material
mejora la suspension protésica proporcionando mayor estabilidad.
Polytol

Hecho de resina de PU Polytol.

Recomendada para mufiones femorales cortos (longitud maxima de
15 cm.).

Tolerados por la piel. Buena adherencia a la piel y absorcién a la
humedad.

Clasico
Formado por estructuras ligeras de carbono y resina endurecida.
p | Interior blando con carcasa de carbono.
a Es el mas utilizado en las protesis transfemorales.
| Borde flexible facilitando en lo posible movimientos como sentarse.
TF SioCX

Parte interior de silicona. Parte exterior de carbono con zonas
flexibles, ofrece comodidad, higiene y funcionalidad.

Cuenta con elementos acolchados de gel de silicona integrados en la
parte interior.

Tabla 1.1 Tipos de socket comerciales para miembro inferior a nivel transfemoral. [4][14]



http://www.ottobock.com.mx/cps/rde/xchg/ob_lam_es/hs.xsl/44180.html
http://www.ottobock.com.mx/cps/rde/xchg/ob_lam_es/hs.xsl/44183.html
http://www.ottobock.com.mx/cps/rde/xchg/ob_lam_es/hs.xsl/44176.html
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1.5 SOCKET AJUSTABLE PARA PROTESIS TRANSFEMORAL. ANTECEDENTES

En la actualidad, el disefio de nuevas protesis y en general de cualquier aparato
médico que sirva para mejorar la salud y la calidad de vida de las personas, es una
prioridad para empresas e instituciones dedicadas a la biomédica o investigacién.
Refiriéndose Unicamente a proétesis para miembro inferior a nivel transfemoral, en la
Facultad de Ingenieria de la UNAM, se presento el “Disefio de un socket ajustable para
protesis de miembro inferior” [5] como tesis de Licenciatura, en la cual se presentd el
disefio conceptual de dicho socket, el que pretende ademas de cubrir la necesidad basica
de estética y permitirle al usuario recobrar la marcha, brinde la ventaja de ser
autoajustable e independiente a las variaciones de masa que sufra el muindn, evitando asi
el uso de calcetas extra en el mufién, o bien, un nuevo socket, lo que en muchos casos
involucraba un cambio completo de prétesis.

Posteriormente, en la tesis de maestria “Disefio de un socket autoajustable para
protesis de miembro inferior” [6] se propuso la configuracién de dicho socket, la cual es la

siguiente:

10
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CONFIGURACION

FUNCION

COMPONENTES

Sistema de

ajuste

Se encarga de compensar la pérdida de masa muscular a través
de los sujetadores a los cuales, se les inyectara aire, a cada uno
de los componentes del sistema por medio de unas mangueras
que se encuentran en la base del socket permitiendo inflar cada
uno de ellos y conservar las caracteristicas que debe cumplir el
socket. El sistema de ajuste estd conformado por 5 sujetadores:
superior, medial, lateral, anterior y posterior.

SujéTudor
medial y
lateral

Sujetador
frontal

Sujetador
posterior

Sistema de la

estructura de apoyo.

Da soporte al socket, en ella fijan los sujetadores ligados a la
parte medial, lateral, anterior y posterior del mufién siendo la
interfase entre la abrazadera y el sistema base. La abrazadera
tiene la funcién de unir al muiidén con el socket, sujetandolo y
evitando que se salga de éste, brindando al paciente seguridad al
caminar, siendo también el componente que sostiene a la
estructura de apoyo y al sujetador superior.

Abrazadera

Sistema

base

Formado por: La rosca que tiene la funcién de unir la base con
los demas componentes del socket, tiene la forma de un anillo y
conecta a la base con las barras verticales, la malla y los
sujetadores. La base, tiene una geometria circular y en su interior
se aloja el mecanismo de inyeccién de aire (con el que se llena
los sujetadores); la base tiene la funcién de alinear, sostener y
unir los componentes del socket con la protesis y en la parte
inferior del socket se encuentra la malla la cual amortigua
durante el apoyo la parte distal del mufién.

Malla

Tabla 1.2 Componentes del socket [5]

11
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El disefio final propuesto del socket para amputacidn a nivel transfemoral se

muestra en la siguiente figura.

Fig. 1.6 Disefio final del socket [6]

En la tesis “Disefio de un sistema de autoajuste para un socket protésico a nivel

III

transfemoral” [7] se presentd una solucién para el sistema de autoajuste en el socket,
resolviendo el problema de inflado en los sujetadores.

En el presente trabajo se desarrolla el Analisis de Elemento Finito de los
componentes de dicho socket (complementando el analisis previo realizado en la tesis
Disefio de un socket ajustable para prétesis de miembro inferior [5]), con el fin de
seleccionar el mejor material para cada uno de ellos. Asi mismo, se presentan los pasos a
seguir para una correcta alineacion estatica de la prétesis transfemoral, una propuesta
para la revisién de la alineacién dindmica y, como el socket debera ser evaluado
previamente en personas con amputacion transfemoral antes de validar su completo

funcionamiento, también, se propone el formato de Consentimiento Informado para las

personas que deseen participar en la evaluacién.

12
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2. DISENO DE PRUEBAS PARA ANALISIS ESTATICO y DINAMICO.

En este capitulo se propone la metodologia para la realizacién de las pruebas
estaticas y dinamicas, sin embargo, se establece previamente los materiales utilizados
para la realizacién de la misma, asi como, se aclaran conceptos que se mencionan dentro

de la metodologia.
2.1 SELECCION DE MATERIAL

En el andlisis previo realizado en la tesis Disefio de un socket ajustable para
protesis de miembro inferior [5], se indicé que los materiales adecuados para los

componentes del socket autoajustable son:

Tabla 2.1 Materiales previamente seleccionados [5].

Material Componente del socket

Barras verticales.
PVC rigido Barra horizontal
(Policloruro de vinilo) Abrazadera

Base (inferior y superior)

Sujetadores laterales, posterior,

Elastémeros superior, anterior.

Malla elastica

Sin embargo, existen diferentes tipos de elastémeros y grados de compatibilidad
de éstos y el PVC rigido, lo que hace necesario elegir materiales comerciales que puedan
estar en contacto directo con el mufidn sin que éste presente alguna reaccién alérgica que

pueda deteriorar su estado, es decir, sean biomateriales.

2.1.1 Biomaterial

En general, se considera biomaterial a cualquier sustancia o combinacién de

13
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sustancias, de origen natural o sintético, disefiadas para interactuar con sistemas
bioldgicos con el fin de evaluar, tratar, aumentar o sustituir algun tejido, 6rgano o funcién
del organismo humano [17]. A continuacién se presenta una tabla con algunos
biomateriales segln su origen y se resumen algunas de las aplicaciones mds importantes

en medicina [17].

Metales v aleaciones

Ceramicas y vidrios

Polimeros

Tabla 2.2. Biomateriales

I T I

Acero

Titanio

Aleaciones de oro
Plata

Fosfato caleico
Vidrio bioactive
Porcelana
Polietileno
Polipropileno
Politetrafluoroetileno
Poliéster

Poli ( vinil aleohol )
Poliacrilanuda
Polisulfona
Poliuretanos
Polimetilmetacnilato
Silicona

Poliglicélico

Correccion de fracturas/Sustitucion de huesos
Reemplazos dentales / Marcapasos
Implantes dentales

Antibacteniales

Regeneracion dsea

Sustitucion de huesos

Dentaduras

Sustitucion de articulaciones

Suturas quirirgicas

Injertos vasculares

Injertos vasculares / Suturas quirurgicas
Sistema de liberacidén de medicamentos
Diagnosticos

Membranas para didlisis

Sistemas de contacte sanguineo

Lentes de contacto

Ingenieria de tejido / Oftalmologia

Suturas quirirgicas / Cemento dseo

Las caracteristicas mds importantes que deben cumplir los biomateriales son:

biofuncionalidad y biocompatibilidad.

En general, la biofuncionalidad, se cumple si se cubren satisfactoriamente las
caracteristicas mecanicas de los materiales habitualmente utilizados. Y deben cumplir sus
funciones en ambientes agresivos durante el periodo de tiempo deseada. Esto se logra

cuando el material es biocompatible [17].
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2.1.2 Materiales biocompatibles

Se dice que un material es biocompatible cuando sin ser necesariamente de origen
biolégico, puede coexistir durante el tiempo necesario para cumplir su funcién en

contacto con una parte del ser vivo, normalmente un ser humano.

Para que un material sea biocompatible en primer lugar es necesario que su
interaccidon con el ser vivo sea no téxica y controlable. La no toxicidad incluye, que no
libere residuos toxicos y, que no cambie apreciablemente las propiedades de los demas
materiales bioldgicos que componen el ser vivo. Finalmente, se pretende que el ser vivo

no reconozca al biomaterial como un cuerpo extrafo.

Estas condiciones hacen que los materiales biocompatibles no pertenezcan a
ninguna de las clasificaciones de materiales que se tengan hasta este momento. Y es
precisamente su caracteristica de biocompatibilidad la que hace que de ellos, se pueda
realizar una clasificacion con base en la compatibilidad requerida y la funcién que realizan.
Es decir, un material que puede resultar biocompatible cuando estd en contacto con la

piel, puede no serlo cuando sustituye el corazén [17].

El nivel de biocompatibilidad depende de las partes del ser vivo con las que se
interactuara, asi como de las funciones a realizar. Se pueden clasificar de la siguiente

forma [17]:
e Materiales que requieren muy poca biocompatibilidad:

Estos generalmente estdn en contacto con la piel. Unicamente se necesita
gue sean analérgicos (evite alergias), y que no desprendan residuos toxicos
absorbibles. Entre éstos estan: algoddn, lana, seda, lino, poliamidas,

poliésteres, etc.

Estos materiales deben usarse en dispositivos que potencian la sensibilidad
de algunos sentidos como la vista o el oido, o suplen deficiencias de éstos,

como las prétesis externas de oido y gafas.
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e Materiales que requieren poca biocompatibilidad:

Generalmente los encontramos en contacto con mucosas, érganos o tejidos
poco sensibles a cuerpos extrafios. Cumple con las condiciones de los
anteriores pero en un nivel superior. Aqui encontramos materiales como:
caucho, metales nobles, ceramicas, materiales poliméricos, etc. Sus usos
principales son: prétesis dentales, guantes de examinacién médica,
instrumentos quirudrgicos y de diagndstico, lentes de contacto e implantes

subdérmicos.

e Materiales que requieren un moderada o alta biocompatibilidad.

Originalmente eran de origen directamente bioldgico (érganos o tejidos de
seres vivos), por ejemplo para trasplantes de todo tipo. Los materiales que
no provienen de un origen biolégico necesitan propiedades mas concretas,
siendo la durabilidad una de las mas criticas. Ejemplo de estos materiales

son: fosfato de calcio, vitroceramicas, vidrios biocompatibles.

El nivel de biocompatibilidad que se requiere para cada componente del socket

autoajustable se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 2.3 Nivel de compatibilidad requerido para los componentes del socket.

Barras verticales.
PVC rigido Barra horizontal Muy Poca a Poca
(Policloruro de vinilo) Abrazadera

Base (inferior y superior)

Sujetadores laterales, posterior,

. superior, anterior.
Elastémeros Poca

Malla elastica
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Una vez que se establecidé el nivel de biocompatibilidad requerido, es necesario

seleccionar los tipos de elastémeros y PVC que se analizaran en el FEA.
2.1.3 Elastémeros

Los elastdmeros son polimeros amorfos con comportamiento eldstico, se
encuentran sobre su temperatura de transicion vitrea Tg. Tiene una estructura

entrecruzada (Fig. 2.1), que es la causa de la memoria del elastémero.

En ausencia de esfuerzos, los elastémeros son amorfos y estdn compuestos de
cadenas moleculares muy torsionadas, dobladas y plegadas. La deformacién elastica
causada por la aplicacién de un esfuerzo de traccidén, origina enderezamiento, desplegado
y alargamiento de las cadenas en la direccién del esfuerzo. Tras eliminar el esfuerzo, las

cadenas recuperan su forma original. [18]

Fig. 2.1 Estructura entrecruzada del elastomero

Tienen un Médulo de Elasticidad E bajo, hasta 50 veces menor que el de los
metales, esto los hace poco rigidos aunque en algunos casos su resistencia, alcanza
valores cercanos a los de metales. Sufren deformaciones eldsticas que suelen ser

superiores a las permitidas por el disefio, bajo cargas relativamente pequenas.

Son faciles de moldear, permitiendo formas complicadas en pocas operaciones de
formado y a baja temperatura lo que implica un ahorro de energia con respecto a los

metales.

Cuando se aplica un esfuerzo al elastémero, las cadenas se alargan y se alinean, el

sistema se ordena.
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Los elastomeros deben estar por encima de la temperatura de transicidn vitrea o

Tg (define el rango de temperatura en el cual puede trabajar o estar expuesto el material,

si el material se encuentra expuesto a temperaturas inferiores a su Tg adquirird un

comportamiento rigido y quebradizo, por encima de Tg tendrd un comportamiento

eldstico), para muchos elastémeros comprende entre -50 y -90°C. Por debajo de esta

temperatura, un elastémero se fragiliza.

Los elastomeros preseleccionados que cumplen con el

requisito de ser

biomateriales y que se utilizardn para el analisis de elemento finito se muestran en la

Tabla 2.4
Tabla 2.4 Elastomeros Seleccionados
Elastémero Caracteristicas
Disefiado para tener comportamiento
elastomérico. Se utilizan en aplicaciones
donde se requiere suavidad y flexibilidad.
Respond™ EX4290 Thermoplastic elastomer

Es un material coloreable. Reciclable.

Resistencia microbiana. Proveedor

LyondellBasell.

Activa D198K Merquinsa Thermoplastic

Polyurethane Elastomer

Es un poliuretano termopldstico de baja
dureza. Es flexible, y otorga un aspecto de
brillo. microbiana.

bajo Resistencia

Proveedor Merquinsa.

Medalist® MD-555 Thermoplastic Elastomer,
Medical Grade

Este tipo de elastomero se puede
encontrar en diversos grados de pureza,
asi como en un rango de dureza shore A
de 25 a 87, puede ser traslicido u opaco.

Proveedor Teknor Apex.
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2.1.4 Policloruro de Vinilo (PVC)

El Policloruro de Vinilo (PVC) es un termoplastico que, segun estudios realizados
por el Centro de Ecologia y Toxicologia de la Industria Quimica Europea (ECETOC), su

produccién se realiza sin riesgos para el medio ambiente.

Es inodoro, insipido e inocuo, ademas de ser resistente a la mayoria de los agentes

guimicos.

Es ligero y no inflamable por lo que es clasificado como material no propagador de

la llama. No se degrada, es totalmente reciclable y es antibacteriano.

El PVC rigido seleccionado para el andlisis es:

Tabla 2.5 PVC Rigido seleccionado

Material Proveedor

MRK 267 Medical Rigid PVC Fainplast Compounds

EL PVC tiene la ventaja de poder combinarse con plastificantes, que son sustancias
disolventes de baja volatilidad que son incorporados en la formulacién del PVC para
proporcionarle propiedades elastoméricas de flexibilidad, elongacion y elasticidad. Las
variaciones en las cantidades agregadas de estos auxiliares son las que permiten obtener
articulos con la flexibilidad o blandura deseada, el mas comun es el ftalato DEHP o DOP,
como resultado de esto se obtiene el PVC flexible.

Los plastificantes disminuyen la temperatura de transicion vitrea y de este modo
los polimeros se pueden utilizar a temperatura ambiente en aplicaciones que requieran
algln grado de flexibilidad y de ductilidad [21].

Los compuestos plastificados tienen incorporados distintos tipos de plastificantes,
cuyas cantidades pueden ser variables de acuerdo a la dureza o flexibilidad deseada.

Respecto al PVC flexible se tienen las siguientes caracteristicas:
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e Buena resistencia quimica.

e Alta tenacidad.

e Buena resistencia ambiental.
e Buena apariencia superficial.
e Se puede limpiar facilmente.

Algunas desventajas son:

= Tiene que ser formulado adecuadamente para evitar problemas de manchas.

Los plastificantes pueden llegan a ser téxicos para el ser humano si no se utiliza el
adecuado, por lo que debe usarse un agente quelante el cual se encarga de inhibir
la reaccion de los plastificantes evitando asi la toxicidad. Ademas es un agente de

acoplamiento entre el polimero y el plastificante. Se ha demostrado que el mejor

guelante es la Alanina [19].

=  Fig. 2.2 Ejemplo de aplicaciones del PVC flexible

Como una alternativa a los elastémeros, se eligieron algunos proveedores de PVC
flexible para el analisis de elemento finito, los cuales se muestran a continuacién:
Tabla 2.6 PVC Flexible seleccionado.
Material ‘ Proveedor

Axiall 1601 Flexible PVC (aplicaciones | Axiall Corporation.
médicas)
Flexalloy® 3500-50. Ultraligero, | Teknor Apex
antibacterial.

0-2610  Plasticized PVC  Biomedical | Solvay Group.
elastomer
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2.1.5 Propiedades mecanicas de los materiales

Las propiedades de cada material seleccionado, se muestran en la siguiente tabla:

Tabla 2.7 Propiedades de los materiales elegidos [20]

Material Densidad kg/m3 Mpa @ % Elong.

ELASTOMERO

Merquinsa 1100 5.8 100
Termoplastic
13 295

Polyurethane
Elastomer

PVC FLEXIBLE

1220 10.3 100

Flexalloy 3500 PVC
20.7 280

elastomer

1150 3.79 100
11 380

Flexalloy 3500-55

Material Densidad kg/m3 Mpa @ % Elong.

PVC RiGIDO

En el Anexo F se muestran las graficas esfuerzo-deformacion de los materiales.
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2.1.6 Consideraciones

El FEA que se presenta en este trabajo se realizé para los componentes,
previamente mencionados en la tabla 1.2, del socket autoajustable para miembro inferior
a nivel transfemoral; utilizando para su analisis los materiales (elastomeros y PVC flexible)

gue se establecieron en la tabla 2.7.

Si los componentes del socket autoajustable fueran modificados, se agregara un
nuevo componente o se seleccionara un nuevo material para el analisis, se deberd hacer

un nuevo analisis de elemento finito.

El andlisis que se realizé en este trabajo fue un FEA no lineal, por lo que antes de
establecer la metodologia para el analisis estatico y dinamico del socket autoajustable, se
daran antecedentes del FEA no lineal asi como del Consentimiento Informado que se

mencionara mas adelante.

2.2 ANALISIS DE ELEMENTO FINITO (FEA)

2.2.1 Definicion

Es el modelado de productos y sistemas en un entorno virtual, con el propdsito de
encontrar y resolver potenciales (o actuales) problemas estructurales o de rendimiento
[15].

Este analisis es la aplicacion practica del método de elementos finitos, que busca
resolver problemas complejos dividiendo al objeto de estudio en pequefios elementos
interconectados por nodos y mediante una aproximacidn matemadtica, encontrar la
solucién.

El FEA puede utilizarse para disefar un nuevo producto o bien, para modificar y
refinar alguno ya existente, asi como asegurar que la pieza sea capaz de realizar el trabajo
y/o soportar las cargas para las que fue disefiada.

Con este analisis se predice el comportamiento de la pieza con el fin de mejorar su
rendimiento, ademas brinda la facilidad de cambiar el material con el objetivo de elegir el

mas adecuado y, permite reducir la creacidén de prototipos fisicos.
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2.2.2 Analisis lineal vs. Andlisis no lineal

El anadlisis lineal proporciona una aproximacion aceptable de las caracteristicas
reales de la mayoria de los problemas que se encuentran en el disefio [22]. Sin embargo,
llegan a surgir problemas que requieren un enfoque no lineal.

El término “rigidez” define la diferencia fundamental entre el analisis lineal y en no
lineal. La rigidez es la propiedad de la pieza o ensamble que caracteriza su respuesta ante
la carga aplicada y, es afectada por una serie de factores [22]:

e Forma
e Material
e Soporte de la pieza

Cuando a una estructura se le aplica una carga y ésta se deforma, la rigidez cambia,
debido a uno o mas de los factores anteriormente mencionados. Si se deforma mucho, la
forma puede cambiar. Si el material llega a su limite de falla, las propiedades del material
cambiardn. Sin embargo, si el cambio de rigidez es pequeno, se asume que ni las
propiedades ni la forma cambian durante el proceso de deformacién. Esta suposicion es el
principio fundamental del analisis lineal.

Significa que durante todo el proceso de deformacién, la pieza o estructura
mantiene su rigidez inicial, independientemente de cudnto se deforme o si la carga se
aplica de manera gradual o en un paso.

En el andlisis no lineal, se requiere abandonar la idea de rigidez constante. Por lo
gue en este caso se considera que la rigidez cambia constantemente durante el proceso
de deformacién.

Aunque el considerar a la rigidez no constante comun para todos los tipos de
analisis no lineales, se debe considerar que el origen del comportamiento no lineal puede
ser: Geometria no lineal, material no lineal (cauchos y elastomeros), tensiones de

contacto y soportes no lineales, pandeo.
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2.3 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Desde 1947 el Tribunal Internacional de Nuremberg emitié el Cddigo, el cual
precisa los lineamientos que debe cumplir la investigacidn con individuos humanos. Dicho
Cdodigo fue actualizado en 1964 en la Asamblea Médica Mundial, reunida en Helsinki,
habiendo emitido la “Declaracién de Helsinki”. A partir de ahi, los derechos de los
pacientes han tomado gran relevancia.

Se han presentado diversos documentos relacionados con las mejores practicas en
pacientes, Codigos de Etica, Derechos de los Pacientes, entre otros. En México, existen
pronunciamientos como la Ley General de Salud, Reglamento de Servicios Médicos del
IMSS y en Normas Oficiales Mexicanas, que protegen los derechos de los pacientes. La
Comision Nacional de Arbitraje Médico en 2001 presentd siete Recomendaciones para
Mejorar la Practica de la Medicina, todas ellas con un profundo sentido ético, mismas que
se enuncian a continuacion.

1. Relacion médico-paciente respetuosa, donde se indican elementos como la

oportunidad de la atencidn, comunicacién adecuada, confidencialidad e

informacién sobre el prondstico.

2. Consentimiento informado antes de una intervencién con riesgo o para ser sujeto

de un proyecto de investigacion.
3. Contar con registros en su expediente clinico.

4. Actuar en congruencia con los conocimientos médicos vigentes, evitar la medicina

defensiva.

5. Atender pacientes solamente cuando se estd facultado para ello, mediante el titulo
o diploma de la especialidad que se trate; no participar en practicas delictivas

como; aborto, eutanasia y falsos certificados médicos.
6. Referir al paciente cuando no cuente con los recursos para su atencién.

7. Atender las urgencias; no abandonar al paciente, inclusive en casos de: huelga,

catastrofe o epidemia, incluso con riesgo para el médico.
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2.3.1 Definicion de Consentimiento Informado

Facultad del enfermo vdlidamente informado y libre de coaccion, para aceptar o no
la atencion médica que se le ofrezca o la participacion en proyectos de investigacion que se
le propongan. [16]

Como se puede observar, el Consentimiento Informado es un elemento
indispensable siempre que se trate de realizar alguna practica que implique la
participacién de personas.

Se debe aclarar que aunque la relacidon que se tendra con la persona que acepte
formar parte del andlisis dinamico del socket autoajustable, no sera de médico-paciente,
se debe contar con el formato de Consentimiento Informado, pues es imprescindible que
la persona interesada en participar en la evaluacién, cuente con la informacién suficiente
para tomar la decisidn de participar.

Una vez que se cuente con el prototipo del socket, se procedera a realizar pruebas
en personas con amputacion transfemoral, con el objetivo de determinar si existe alguna
desviacidon durante la marcha, que sea causada por el socket. Para esto, es necesario
contar con las personas que cumplan con un adecuado estado de muiién, quieran
participar en el estudio y conozcan tanto los posibles riesgos como los beneficios
esperados de éste. Por lo cual, se realizé el formato de Consentimiento Informado para
gue la persona que esté interesada en el estudio, conozca y esté consciente del objetivo,
los posibles riesgos, sus derechos, el procedimiento y pueda decidir libremente su
participaciéon en el mismo. Para su realizacion, se tomdé como base el formato de
Consentimiento Informado de la Facultad de Medicina de la UNAM, promoviendo con
esto que la Universidad Nacional Auténoma de México cuente con un formato homélogo
para realizar estudios que involucren la participacién de personas como objeto de los

mismos.
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2.4 METODOLOGIA

Para el desarrollo del analisis estatico y dinamico del socket autoajustable para

miembro inferior a nivel transfemoral se seguiran los siguientes pasos:

1. Realizar la geometria, modelado y, en su caso, contar con la propuesta aceptada por

un supervisor de los componentes de la tabla 1.2.

2. Utilizar los materiales propuestos de la tabla 2.7. Si fuese necesario considerar un

nuevo material, agregar a la tabla.
Andlisis Estdtico 1

3. Los componentes del socket autoajustable definidos en la tabla 1.2 seran sometidos

al analisis de elemento finito, utilizando los materiales seleccionados en la tabla 2.7.

Este paso se realizard solo una vez, con el objetivo de seleccionar el material que

mejor comportamiento presente para cada componente del socket.

4. Una vez que se haya realizado el FEA y se seleccione el material adecuado para cada
componente, se procederda a realizar el prototipo del socket para su andlisis
dinamico.

5. Para continuar con el proceso, se debe contar con la prétesis transfemoral completa

(socket, rodilla protésica, tubo de muslo o caia y pie protésico).

6. Como se requerira de la participacién de personas amputadas a nivel transfemoral
interesadas en probar el funcionamiento del socket, se deberd informar a través de
medios de comunicacién (electrénicos, carteles, comunicacién con hospitales, etc.)
la existencia del estudio de investigacion de un nuevo socket autoajustable para

miembro inferior a nivel transfemoral, convocando a gente interesada en participar.
Consentimiento Informado

7. Una vez que se tenga a un candidato para el estudio, se le informara de manera oral
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10.

11.

12.

13.

14.

el objetivo del estudio, la persona responsable del mismo, la duracién, los riesgos
que se puedan presentar asi como, hacerle saber que en el momento en que lo

decida se dara por terminada su participaciéon en el mismo.

En caso de que la persona acepte participar en el ensayo, se procedera a solicitarle
una constancia médica expedida por el médico que ha llevado su historia clinica de
la amputacién, que exprese que el estado del mufién asi como de la persona en

general, es apto para el estudio.

Se procedera a entregarle el documento de consentimiento informado, disponible

en el Anexo A.

El participante o su representante legal leerd el documento del Anexo A hasta el
paso 6. Es importante que el responsable del estudio esté presente durante la

lectura del documento para responder cualquier duda que pudiera surgir.

Una vez que haya leido, entendido y esté de acuerdo en participar en el estudio, el
participante o su representante, debera llenar el punto 7 del Anexo A (Carta de
Consentimiento Informado). Si después de ser llenado y firmado el punto 7 del
Anexo A (Carta de consentimiento informado) o durante cualquier momento del
estudio, el participante o su representante legal deciden retirarse del mismo,
deberan completar el punto 8 del Anexo A (Carta de revocacion del

consentimiento).

Una vez firmado el documento, se procede a tomar los datos antropométricos de la

persona, formato disponible en Anexo B.

Posteriormente y con cuidado de no lastimar al participante, se toman fotografias
del muidn, para tener evidencia de su estado. Esto se deberd realizar en cada

sesion. Las fotografias formaran parte del expediente de la persona.

Andlisis Estdtico 2

Con las manos limpias (Anexo C) y con cuidado, se le colocard o ayudara al
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participante a colocar la prétesis, indicandole como debe colocarse el socket y

preguntando si tiene alguna molestia.

15. Una vez colocada la prétesis, se verificara la alineacién de la misma, siguiendo el

Anexo D (paso 1y 2).

Anadlisis Dindmico

16. Se llevard a la persona al pasillo disefiado para la prueba de marcha, este pasillo se
detalla en el Capitulo 4. Propuesta de Pruebas Dindmicas, en donde se filmard su
manera de caminar durante varios recorridos por el mismo. El nimero maximo de
recorridos sera de 20, pudiendo ser inferior si el participante tiene alguna molestia
que le impida seguir. Los videos se analizardn y se determinard si existen
desviaciones en la marcha del amputado con base en el punto 3 del Anexo D vy el

Anexo E.

Cualquier documento (consentimiento informado, constancia médica, anexos,

fotografias, etc.) debera formar parte del expediente del participante.

A continuaciéon se muestra en forma de diagrama de flujo esta metodologia para una

mejor y detallada comprensién.
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Evaluacion del
socket autoajustable

Realizar la geometria, modelado
y, en su caso, propuesta de
cambios aceptada por un
supervisor, de los componentes
de latabla 1.2 1

|

Se selecciono el
material adecuado
para los

componentes de la

tabla 1.2 ¥ Si
No >
5

en el paso anterior.

Realizar el prototipo del socket
con los materiales seleccionados

Se utiliza un material
distinto a los establecidos
en latabla 2.7

Si

No

Agregar el nuevo material a la
tabla 2.7

Realizar el FEA para los

tabla 2.7

componentes del socket (tabla
1.2) con los materiales de la

Se cuenta con el
prototipo funcional

del socket
terminado.

7

No

Se cuenta con el resto de la
prétesis transfemoral: rodilla,
cafia y pie protésico
comerciales.

8

No

Si

A través de medios electrénicos, carteles,
comunicacion con hospitales, etc. dar a
conocer la existencia del estudio para un
nuevo socket para protesis transfemoral,
solicitado candidatos para participar. 9

Vo e

Hay algun/otro
candidato interesado
en participar en el
estudio.

J

Informar al candidato de manera oral el
objetivo del estudio, la duracion, los
posibles riesgos y la opcion de retirarse
del estudio en el momento en que lo
decida. 11

29

El candidato sigue
interesado en
participar.
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12

|

Solicitar constancia médica expedida por
su médico tratante de la amputacion, que
exprese que el estado del mufion y del
candidato son aptos para el estudio.

13

llenado.

Entregar al candidato o0 a su representante
legal el punto 7 del Anexo A para su

17

No Se recibi6 la constancia
médica que exprese lo

requerido en el paso 13.

Si

El participante desea
retirarse del estudio.

No

Entregar al candidato el Anexo A (hasta el
punto 6) para su lectura. El responsable
del estudio debera estar presente para
responder al candidato cualquier duda que

surja. 15

Entregarle al
candidato o0 a su
representante
legal el punto 8
del Anexo A para
su llenado.

19

Tomar los datos

antropometricos

y llenar el Anexo
B.

20

No

Si
El candidato sigue interesado
en participar.

!

10

Siguiendo los pasos del Anexo C lavarse
las manos.
22

Alinear la prétesis siguiendo el paso 1 del
Anexo D.

23

L

Colocar o ayudar al participante a
colocarse la protesis transfemoral, la
primera vez (o las veces que se requiera)
para que se le muestre cdmo hacerlo solo.

\L 24

Alinear de la protesis siguiendo y llenado
el paso 2 del Anexo D.

25

participante

Tomar fotografias del mufién del

en cada sesion y

documentarlas junto con el Anexo A, B,

constancia médica, y otros anexos que se

ocupen para formar el expediente del

participante y tener evidencia del estado
I mufion.

del mufio 21

30

Tiene alguna molestia el
participante con la prétesis.

No

27
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26

J

Llevar al participante a la prueba de
marcha. (Véase Cap. 4) 27

Filmar su marcha durante los recorridos
por el pasillo de pruebas. (max. 20) 08

De las tomas del recorrido, analizar
aquella en la que el recorrido sea mas
natural y llenar el punto 3 del Anexo D.

Con el mismo video, el punto 3 del Anexo
D y el Anexo E, determinar si existe
alguna desviacién de la marcha. 30

y

Si

Existen desviaciones en la

Si

marcha atribuibles al socket
autoajustable.

Con base en el Anexo E ver las posibles
causas y corregir.
34

Existen desviaciones en la
marcha.

31

Es posible corregir/cambiar
la rodilla protésica, cafia o pie
protésico que pudiera
causar las
desviaciones.

No

Si

Con base en el Anexo E ver las posibles
causas y corregir.
37

J

Las correcciones requieren

i ! Si
modificar algin componente

del socket, agregar un nuevo
componente o material.

1 Solicitar al participante su asistencia para
otra sesion de prueba de marcha.

39

!

18

No

Redactar el informe de los resultados del
estudio del participante.

Redactar el informe de los resultados del estudio
del participante indicando
desviaciones presentadas en la marcha no son
causadas por el socket autoajustable.

que las

36
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3. DESARROLLO DEL ANALISIS DE ELEMENTO FINITO

El socket autoajustable de miembro inferior a nivel transfemoral, busca evitar la
presencia de rozamiento entre la piel del mufién del usuario y el socket, por lo cual, el tipo
de contacto que existira entre la piel del mufién y el socket es total para lograr primero,
una distribucién uniforme de la carga y segundo, evitar la aparicién de llagas producidas
por el roce entre los componentes y la piel.

Se analizé cada componente del socket debido a que se requiere conocer la carga
maxima o presién mdaxima que puede soportar el componente en lo individual, ya que al
ser un aparato para uso médico se debe garantizar al usuario confiabilidad en el mismo.

Los componentes del socket que estardn en contacto directo con el mufidn son los
sujetadores (frontal, lateral, posterior y superior) y la malla elastica.

La malla elastica se encontrard en la parte distal del muiidn, y aunque esta area es
sensible a la presidn y se debe evitar que se encuentre soportando el peso del usuario, es
necesario que esta pieza soporte todo el peso de la persona en caso de que los

separadores fallaran, Fig. 3.1.

7 Sujetadores

Malla

Fig. 3.1. Socket autoajustable para miembro inferior a nivel transfemoral.
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Cuando una persona se encuentra de pie, idealmente su peso es distribuido en
proporciones iguales en ambas piernas, por lo que cada miembro estaria cargando un 50%
del peso del usuario. Se disefid el socket autojustable considerando que el peso maximo
del usuario fuera de 100 kg, por lo que el peso minimo tedrico que el socket debe soportar
cuando la persona se encuentra de pie es de 50 kg. Se dice que este peso es el minimo
tedrico porque si la persona se encuentra apoyada en una sola pierna o estd cargando
alglin objeto cuyo peso aumente la carga en la prétesis, ésta debe ser capaz de soportarlo.
Por lo que, el peso minimo que el socket debe soportar es el propio peso de la persona, y
en este caso es de 100 kg.

Por lo tanto, la malla eldstica al encontrarse en la parte inferior del socket
ajustable, deberd soportar como minimo el propio peso de la persona, que en este caso se
considerard que el peso de la persona sera de 100 kg.

Los sujetadores (frontal, lateral y posterior), seran inflados mediante un sistema de
bombeo de aire para lograr sujetar el socket al muiidn del usuario. La presién maxima que
el sistema puede bombear fue determinada en 300 mm-Hg [7]; sin embargo, se
recomienda que esta presion no supere los 60 mm-Hg ya que una presion mayor
empezaria afectar la circulacién del muidn. Para este analisis se someteran los
sujetadores a la presién de 60 mm-Hg.

Los demdas componentes del socket autoajustable se analizaran aplicando una
carga maxima de 100 kg. que es el peso maximo del usuario para el cual fue disefiado el
mismo. Dicha carga se aplicard de forma axial sobre la cara de cada pieza que se
encuentre en contacto. La carga es de tipo axial porque se busca que el socket se
encuentre en contacto total con la piel del mufidn evitando la generacién de llagas o
lesiones sobre la piel del usuario, despreciando asi, algin efecto cortante entre la piel y el
componente.

Para este trabajo se realizé el FEA no lineal para los componentes del socket
utilizando el software Ansys Workbench V.12. Sin embargo, existen otros softwares que

pueden ser utilizados para realizar el FEA no lineal.
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Como se habia mencionado, la presion aplicada serd de 60 mm-Hg, equivalente a
8000 Pa, excepto para la malla elastica que serd de 981 N. Se determiné esta presidén pues
es la presion maxima que el cuerpo puede soportar sin afectar la circulacién de la sangre.
El socket autoajustable fue pensado para ser usado para personas de hasta 100 kg. por lo
gue para obtener la fuerza a aplicar se multiplicé estos kilogramos por el valor de la

gravedad, considerada como 9.81 m/sz.

34



METODOLOGIA PRUEBAS ESTATICAS Y DINAMICAS PARA UN SOCKET PROTESICO A NIVEL TRANSFEMORAL

3.1 ANALISIS SUJETADOR FRONTAL

Para la realizacién de este andlisis se considera que el sujetador debera soportar
una presion de 8000 Pa, esta presion corresponde aproximadamente a 60 mm-Hg que
estd dentro de la presidn de trabajo del sistema de autoajuste [7] ademds de ser la
maxima que el cuerpo humano puede soportar sin afectar la circulacién. Esta
consideracién se aplicard para los analisis de los demas sujetadores. La Fig. 3.1 muestra
(de izquierda a derecha, el sujetador frontal, la cara sobre la cual se ejerce la presion y las
restricciones de la pieza). La presion se aplicd sobre la cara interior como lo muestra la Fig.

3.1 para simular el flujo de aire que entra por la manguera inferior e infla al sujetador.

Fig. 3.2 Sujetador frontal carga y restricciones.
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Material: Merquinsa Termoplastic Polyurethane
Resistencia a la tension del material: 5.8 MPa

Bajo la carga de 8000 Pa, el sujetador presenta un desplazamiento total de 31.64 mm y

esfuerzo Von Mises de 2.76 MPa.

0.024609
0.021093
0.017578

-+ 0.010547
0.0070311
0.0035156

0.100 {m)
]

Fig. 3.3 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. Merquinsa

1.2284e6
9.2129e5
6.142e5

3.071e5
2.0657e-8 Min

0.100 {m)
]

Fig. 3.4 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. Merquinsa
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Material: Respond EX4290
Resistencia a la tensidn del material: 9.8 MPa

Con este material, se obtiene un desplazamiento total de 22 mm y un esfuerzo Von Mises

de 2.41 MPa.

| 0.012236

0.0097892
0.0073419
0.0045946
0.0024473
0 Min

Fig. 3.5 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. Respond EX.

1.6084e

1.3404e6
—| 10723e6
| 8.042Le5
| 5.361de5
2.6807e5
6.4078e-8 Min

Fig. 3.6 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. Respond EX.
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Material: Axiall 1601 Flexible PVC
Resistencia a la tension del material: 5.17 MPa

Con este material, se obtiene un desplazamiento total de 28 mm y un esfuerzo Von Mises

de 1.87 MPa.

| vans2z01
0.00311
0 Min

0.000 0.050 0.100 ()

nnas nn7s

Fig. 3.7 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. Axiall 1601

| 520925

§.2244¢5
4149625
2.0748¢5
3.1139%-7 Min

0.000 0.050 0.100 {m)
I . )

nnac nn7c

Fig. 3.8 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. Axiall 1601
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Material: Flexalloy 3500
Resistencia a la tensidn del material: 10.3 MPa

Con este material, se obtiene un desplazamiento total de 25.5 mm y un esfuerzo Von

Mises de 1.96 MPa.

0.017013
0014177

0.011342
0.0085064
0.005671
0.0028355

Fig. 3.9 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. Flexalloy 3500

1.5277e6
1.3094e6
1.0912e6
8,7205e5
6.547 Le5
4.3647e5
2.1824e5
6.1714e-7 Min

Fig. 3.10 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. Flexalloy 3500
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Material: PVC Biomedical
Resistencia a la tension del material: 10.3 MPa

Con este material, se obtiene un desplazamiento total de 24 mm y un esfuerzo Von Mises

de 2 MPa.

- 0.018644

0.015981
— 0.013317
— 0.010654
— 0.0079903
0.0053269
0.0026634
0 Min

Fig. 3.11 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. PVC Biomedical

81216
1.5856¢6
1350166
| 1.1326e6
1 0,0507e5
{ 6.7955¢5
45304e5
2.2652¢5
1.3794e-7 Min

Fig. 3.12 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. PVC Biomedical 3500

40



METODOLOGIA PRUEBAS ESTATICAS Y DINAMICAS PARA UN SOCKET PROTESICO A NIVEL TRANSFEMORAL

Material: Apex 3200-50NT

Resistencia a la tension del material: 2.55 MPa

Con este material, se obtiene un desplazamiento total de 38.5 mm y un esfuerzo Von
Mises de 1.40 MPa.

0017109
{ 0.012832
0.0085546
0.0042773
0 Min

0,100 {rm)

Fig. 3.13 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. Apex 3200-50NT

| 6.2387¢5
- 4.6791e5
4 3.1194e5
1.5597e5
2.8858e-8 Min

0.100 {m)

Fig. 3.14 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. Apex 3200-50NT
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En la siguiente tabla se muestra que de los resultados obtenidos al evaluar los
diferentes materiales, los que presentan menor desplazamiento son Respond EX y PVC

Biomedical.
Tabla 3.1 Deformacion minima del sujetador frontal

Elastomero PVC flexible

Desplazamiento

. Desplazamiento
Material P

. . Material
Minimo Minimo

22 Respond EX 23.971 PVC Biomedical

Para poder evaluar si el desplazamiento que sufre el ajustador es aceptable, se
debe considerar el espacio disponible para éste en el socket. En la figura 3.15 se muestra
el ensamble del socket Unicamente considerando la estructura de apoyo, la abrazadera y

el sujetador frontal.

Abrazadera

Referencia Referencia

vertical* horizontal*
Sujetador
Frontal

* Estructura de apoyo

Fig. 3.15 Parte del ensamble del socket.
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En la siguiente figura, se muestran las medidas de los diametros de la referencia

horizontal y la abrazadera.

Referencia horizontal Abrazadera

Fig. 3.16 Medidas de los diametros.

De la Fig. 3.16 se observa que existe una diferencia de 21.9 mm, es decir, 2.19 cm
como espacio disponible para el desplazamiento, sin embargo, se debe considerar el
grosor del sujetador que es de 12.4 mm (esta medida del grosor es la misma para los
demas sujetadores). Por lo tanto, el espacio disponible para el desplazamiento del

sujetador frontal es de 9.5 mm.

En la Tabla 3.1 se puede observar que el desplazamiento minimo del sujetador
frontal es poco mayor a 2 cm, por lo que este desplazamiento es superior al espacio
disponible de 9.5 mm por 12.5 mm; un desplazamiento tan grande podria generar que el
sujetador al no tener espacio disponible hacia delante, busque desplazarse hacia los lados
y esto genere el desprendimiento de un sujetador respecto a otro. En la siguiente figura se

observa la uniéon de un sujetador con otro.
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Union sujetador
con sujetador

Fig. 3.17 Unidn de los sujetadores.

Por lo anterior, se realizé un andlisis para determinar si es necesario llegar a aplicar
la presion de 60mm-Hg, equivalentes a 8000 Pa para que la prétesis completa no se
separe del mufidn. Como punto de partida, se tomd en cuentan los factores de seguridad
obtenidos en el analisis del sujetador frontal aplicando una presién de 8000 Pa.

Clasificados de mayor a menor factor de seguridad, los materiales quedarian como sigue:

Tabla 3.2 Factor de seguridad del sujetador frontal.

Factor de .

Seguridad Material
5.24 Flexalloy 3500
491 PVC Biomedical
4.06 Respond EX4290
2.77 Axiall
2.10 Merquinsa
1.50 Apex 50 NT

Puede decirse que para este sujetador el mejor material es Respond EX pues tiene
el menor desplazamiento y su factor de seguridad es de 4 lo cual es bueno pues soporta 4
veces mas la presion aplicada, es decir, 240 mm-Hg. Sin embargo, aunque brinda un buen
factor de seguridad, el desplazamiento que sufre el material es demasiado para el espacio

disponible.
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3.1.1 Analisis de presion necesaria para evitar el deslizamiento de la prétesis completa.

1.- Considerando la siguiente figura, el rectangulo rosa representa al muindén vy el

rectangulo azul al sujetador.

Sujetador

Mufion

2.-Considerando a la persona de pie. La posicidn del sujetador seria:

%]
=
—
i)
[+
o
=]
=

3.- Debido a que el sistema de ajuste del socket trabaja primero suministrando aire a dos
sujetadores (frontal y posterior) y después a los laterales, se considerara sdlo a los
primeros dos sujetadores para el analisis para determinar si utilizando Unicamente a estos

dos, es suficiente para soportar el peso total de la prétesis.

4.- Si se considera que la persona no se encuentra apoyando sobre el piso, es decir, la
prétesis no tiene apoyo en la parte inferior. La fuerza que se ejerza en los sujetadores
debera ser suficiente para soportar el peso completo de la prétesis transfemoral, evitando

su deslizamiento.

P = 8000 Pa

" wp
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5.- Se conoce la presidon aplicada en el sujetador de 8000 Pa. Con ayuda del software
Ansys se mide el area de contacto del sujetador con el mufién. Las medidas aproximadas

de los sujetadores son:

162

90

El 4rea de contacto es: 14580 mm?, es decir, 0.01458 m>. Y si:

Fl/
P= A

_F1
Pa =
8000 Pa /0.01458 «2m?

F1=233N

Por lo tanto, la fuerza que ejercen dos sujetadores es de F= 233 N.

6.- Para obtener el peso aproximado del socket completo, se obtuvieron los valores de la
masa en Ansys Workbench, para cada componente del socket con los tres materiales que
presentaron una menor deformacion y un mejor factor de seguridad: Flexalloy 3500, PVC

Biomedical y Respond EX.

7.- El valor de la masa de cada componente, se multiplicé por la gravedad, tomada en este

trabajo como 9.81 m/s°. Estos valores son mostrados en la Tabla 3.3
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Tabla 3.3 Valores de Masa y Peso de los componentes.

Sujetador Frontal

Sujetador Posterior

Sujetador Lateral

Sujetador Superior

Malla Elastica

Referencia Vertical

Referencia Horizontal

Base Hembra

Material Masa Gravedad Peso
kg 9.81 m/s2 N

RESPOND EX4290 6.43E-02 6.31E-01 |0.63057699
Flexalloy PVC elastomer 80 | 8.62E-02 8.45E-01 |0.84538656
PVC biomedical elastomer 2 | 8.76E-02 8.59E-01 |0.85923828
RESPOND ex4290 6.54E-02 6.41E-01 | 0.6410835
Flexalloy PVC elastomer 80 | 8.76E-02 8.59E-01 |0.85948353
PVC biomedical elastomer 2 | 8.90E-02 8.74E-01 |0.87357069
RESPOND ex4290 1.36E-01 1.33E+00 |1.33335558
Flexalloy PVC elastomer 80 1.72E-01 1.69E+00 |1.68502446
PVC biomedical elastomer 2 | 1.85E-01 1.82E+00 |1.81689048
RESPOND ex4290 4.51E-02 4.42E-01 |0.44220537
Flexalloy PVC elastomer 80 | 6.04E-02 5.93E-01 |0.59284773
PVC biomedical elastomer 2 | 6.14E-02 6.03E-01 |0.60256944
APEX 50 6.02E-02 5.91E-01 |0.59086611
Axiall 1601 pvc flexible 6.23E-02 6.12E-01 |0.61159464
Flexalloy PVC elastomer 80 | 6.45E-02 6.32E-01 |0.63233298
RESPOND EX4290 4.81E-02 4,72E-01 |0.47165499
PVC biomedical elastomer 2 | 6.55E-02 6.43E-01 |0.64269234
PVC rigido 2.57E-02 2.52E-01 |0.25220529
PVC rigido 2.57E-02 2.52E-01 |0.25220529
PVC rigido 7.32E-02 7.18E-01 |0.71770941
PVC rigido 2.81E-01 2.75E+00 | 2.7537651
PVC rigido 8.12E-01 7.97E+00 | 7.9677801

Base Macho
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8.- Comparando el valor para cada material, del peso total del socket.

PESO TOTAL kg N
1.- Respond y PVC 1.55 15.21
2.- Flexalloy 80 y PVC 1.66 16.31
3.- PVC Biomedical y PVC 1.68 16.49

9.- Se debe considerar que estos valores representan Unicamente el peso del socket, por
lo que para obtener el peso completo de la prétesis se tomara como referencia la prétesis
Symbionic Leg Transfemoral del proveedor Ossur, cuyo peso sin el socket es de 3 kg [28].

Por lo que el peso total es:

Socket + Symbionic kg N
Opcién 1 4.550493 44.6
Opcién 2 4.662236 45.7
Opcién 3 4.680573 45.9

Considerando el Mayor Peso
Total 45.9
10.- Por lo tanto, la fuerza peso a vencer es de Wp =46 N.

11.- Como F1 > Wp El socket no se desliza.

12.- Se observa que la presion de 8000 Pa estd sobrada para soportar el peso de la

prétesis completa, por lo que se calcula la presién minima de los sujetadores.

PRESION MINIMA PARA EVITAR EL DESLIZAMIENTO DE LA PROTESIS

P=F/A
1600 = F1
0.02916
Si P= 1600 Pa
Fl= 46.656 N

13.- Por lo tanto, la presiéon minima que deben tener los sujetadores para evitar que la

protesis se caiga, es de 1600 Pa.

14.- Para realizar nuevamente el anadlisis del sujetador frontal, se considerara una presién

de 2000 Pa.
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3.1.2 Analisis de Sujetador Frontal con presion de 2000 Pa.
Material: Respond EX4290
Resistencia a la tension del material: 9.8 MPa

Con este material, bajo la presién de 2000 Pa, se obtiene un desplazamiento total de 12.8

mm y un esfuerzo Von Mises de 0.91 MPa.

0.0028451
0.0014226
0 Min

Fig. 3.18 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. Respond EX.

6.1041e5
5.0868e5
406945
1 3.0521e5
| 2.0347¢5
101745
4.1187e-8 Min

Fig. 3.19 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. Respond EX.
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Material: Flexalloy 3500
Resistencia a la tensidn del material: 10.3 MPa

Con este material, se obtiene un desplazamiento total de 15 mm y un esfuerzo Von Mises

de 0.795 MPa.

0.0066692
0,0050019
1 0.0033346
0.0016673
0 Min

0.000 0.050 0.100 {m)
I

Fig. 3.21 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. Flexalloy 3500

L7667e5
88333
3.7025e-8 Min

0.000 0.050 0.100 {m)
I

Fig. 3.20 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. Flexalloy 3500
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Material: PVC Biomedical
Resistencia a la tension del material: 10.3 MPa

Con este material, se obtiene un desplazamiento total de 14 mm y un esfuerzo Von Mises

de 0.84 MPa.

0.0015679
0 Min

0.000 0.050 0.100 {rm)
N )

Fig. 3.21 Desplazamiento Total del Sujetador frontal. PVC Biomedical

— L1.8721e5
93604
6.0375e-8 Min

0.000 0.050 0.100 {m)
LI I

Fig. 3.22 Esfuerzo Von Mises del Sujetador frontal. PVC Biomedical 3500
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Los resultados de ambos andlisis se resumen en la siguiente tabla:

Elastomero PVC flexible
Presion Desplazamiento . Esfuerzo Factorde Desplazamiento . Esfuerzo
. ) ) Material . . ) Material .
Aplicada Min. elastémero Von Mises Seguridad Min. PVC Von Mises
Pa mm Mpa mm Mpa
8000 22.026 Respond 2.18 4.06 23.971 PVC Biomedical 2.03
2000 12.803 Respond 0.91562 10.70 14.111 PVC Biomedical 0.84244

Como se puede observar en la tabla anterior, los materiales Respond EX y PVC
Biomedical, son los materiales que presentan un menor desplazamiento al aplicarse la
presion de 2000 Pa. Sin embargo, aunque dichos desplazamientos son mayores a los 9.5
mm disponibles, la diferencia de (3.3 y 4.6 mm. respectivamente) no es muy grande y
considerando que la forma y tamafio del muiidn es diferente en cada persona, esta
diferencia puede adaptarse a la forma de éstos. Aunque ambos materiales cuentan con un
factor de seguridad grande (10 y 11 respectivamente), se opta por seleccionar al material
Respond EX como el mejor material para el sujetador frontal, debido a que su
desplazamiento es menor y presenta un factor de seguridad grande. El material PVC
Biomedical puede considerarse como segunda opcién. A continuacidn se muestra la tabla

resumen de ambos analisis.

Factor de

Seguridad

4.91
11.87
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Tabla 3.4 Resumen de resultados sujetador frontal

. Equivalent
Material MPa @ % Carga Desplazamiento St(:::; (Von Factor de
Elong. Aplicada total Mises) Seguridad
[Pa] mm MPa
ELASTOMERO
. 100 8 000 31.64 2.7639 2.10

Merquinsa
Termoplastic 13 295 2000

Elastomer

PVC FLEXIBLE

5.17 100 8 000 27.99 1.8673 2.7687035

Axiall 1601

Flexible PVC 14.8 425 16.112 0.73197 7.063131

2.0387 4.91
0.84244 11.87

23.971
14.111

PVC biomedical 10 100 8 000
Plasticized 17 295 2 000
Polyvinyl
Chloride
Biomedical
Elastomer

Respond EX4290 Desplazamiento 2000 Pa.

1426
0028451
0.0014226
0 Min

Respond EX4290 Esfuerzo Von Mises 2000 Pa.

{ 2.0347e5
L0174e5
4.1187e-8 Min
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3.2 ANALISIS SUJETADOR POSTERIOR

Para este sujetador (Fig. 3.20), se presenta su anadlisis con la presién de 8000 Pa.

Posteriormente se presenta su andlisis aplicando una presion de 2000 Pa.

La presion fue aplicada sobre las caras internas del sujetador vy, las restricciones

son las mismas que para el sujetador frontal.

Fig. 3.23 Sujetador posterior, carga y restricciones.

Para este sujetador se mostrara Unicamente la tabla resumen de los andlisis.
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Tabla 3.5 Resumen de resultados sujetador posterior

. Equivalent
o,
ot wps O CE DRI guessivon (oeoes
& P Mises) J
[Pa] mm MPa
ELASTOMERO
Merquinsa 5.8 100 8000 22.702 1.3979 4.15
Termoplastic
Elastomer 13.02
PVC FLEXIBLE
5.17 100 8000 23.53 1.3514 3.83
Axiall 1601
Flexible PVC

10 100 8000 20.422 1.62 6.17
17 295 2000 12.095 0.59921 16.69

PVC biomedical

Respond EX4290 Desplazamiento 2000 Pa.

Respond EX 4290 Esfuerzo Von Mises 2000 Pa.
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De la tabla 3.5 se observa que del analisis con la presion de 8000 Pa los materiales

que presentan un menor desplazamiento son Respond EX y PVC Biomedical, como se

muestra a continuacion.

Elastémero PVC flexible
Presion Destpla:\;a’\mle Material Esfuerzo Factorde Desplazamie Material Esi\’;lerzo Factor de
Aplicada 4 o, i Von Mises Seguridad nto Min. PVC 'on Seguridad
elastémero Mises
Pa mm Mpa mm Mpa
8000 17.895 Respond 1.75 7.4 20.422 PVC Biomedical 1.6 6.2

Y los factores de seguridad de cada material para el analisis con 8000 Pa son:

G Material
Seguridad
7.40 Respond EX
6.7 Flexalloy 3500
6.2 PVC Biomedical
4.1 Merquinsa
3.8 Axiall 1601

Al igual que en el andlisis para el sujetador frontal, se observa que aplicando una
presion de 8000 Pa, el desplazamiento menor obtenido en este sujetador es mayor que el
espacio disponible de 9.5 mm. Sin embargo, al realizar el analisis aplicando la presiéon de
2000 Pa se observa que los materiales Respond EX y PVC Biomedical presentan un
desplazamiento de 10 y 12 mm respectivamente. Por lo cual al tener un desplazamiento
menor se seleccioné al material Respond EX como el mejor material para el sujetador

posterior. Los desplazamientos y factores de seguridad de ambos materiales se muestran

a continuacion.

Elastémero PVC flexible
Presion Destpli;a’\mle Material Esfuerzo Factorde Desplazamie Material ESf\II.IeI'ZO Factor de
Aplicada 4 o’ s Von Mises Seguridad nto Min. PVC -on Seguridad
elastémero Mises
Pa mm Mpa mm Mpa
8000 17.895 Respond 1.75 7.4 20.422 PVC Biomedical 1.6 6.2
2000 10.673 Respond 0.7 19.03 12.095 PVC Biomedical 0.6 16.7
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3.3 ANALISIS SUJETADOR LATERAL

Esta pieza se analizard unicamente con Respond EX como material y una carga de
2000 Pa, debido a que este material es el que mejor comportamiento ha presentado

respecto al desplazamiento.

En la siguiente figura se muestra la presidon aplicada asi como las restricciones del
sujetador. Se puede observar que las restricciones son las mismas que en los sujetadores
frontal y posterior. Sin embargo, la presién en este sujetador se aplicéd a cada cara que

sobresale y a la principal, como se muestra en la siguiente figura.

. Pressure 4: 2000, Pa
. Pressure 5: 2000, Pa
. Pressure 6: 2000, Pa
. Pressure 7: 2000, Pa

Cara
principal

Caras
sobresalientes

Fig. 3.24 Aplicacion de presion y restricciones del sujetador lateral.
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Tabla 3.6 Resumen de resultados sujetador lateral.

Equivalent
@% Carga Deformacion Stress Factor de

Material MPa Elong. Aplicada total (Von Seguridad

Mises)
[Pa] mm MPa

ELASTOMERO

Respond EX4290 Desplazamiento Respond EX4290 Esfuerzo Von Mises

0.00063401

0 Min 5.8462e-8 Min

0.100 {r)
I

0,100 {m)

Por lo tanto, el material Respond EX tiene un desplazamiento menor a 9.5 por lo que es el

seleccionado como el material para el sujetador lateral.

58



METODOLOGIA PRUEBAS ESTATICAS Y DINAMICAS PARA UN SOCKET PROTESICO A NIVEL TRANSFEMORAL

3.4 ANALISIS ESTRUCTURA DE APOYO

En esta parte de analizaron los componentes de la estructura de apoyo (referencia
vertical y horizontal). Se muestra primero la aplicacidon de carga y las restricciones de
ambos componentes y después la tabla resumen de resultados. El material utilizado para

los andlisis fue MRK 267 Medical Rigid PVC. Las presiones aplicadas fueron 8000 y 2000
Pa.

Para la referencia vertical, Fig. 3.27, la cara sobre la cual se aplica la presion se

muestra en la siguiente figura en color rojo, y los marcadores A, B, D, E, y F indican las

restricciones.

Fig. 3.27 Referencia Vertical, carga y restricciones.

Para la referencia horizontal la aplicacion de la presién y restricciones se muestra en la

siguiente figura.
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Fig. 3.28 Referencia Vertical, carga y restricciones.

A continuacion se muestra la tabla resumen de resultados para ambos
componentes. En la tabla 3.7 se puede observar que al aplicar a la referencia vertical y
horizontal la presién de 8000 Pa, el desplazamiento que sufren es muy poco (1.25 y 0.83
mm respectivamente), asimismo tienen un factor de seguridad muy grandes, por lo cual el

material MRK es el adecuado para la estructura de apoyo.
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Tabla 3. 7 Resumen de resultados de Referencia Vertical y Horizontal.

Equivalent
Pieza Material Carga Desplazamiento  Stress

E .
Aplicada total (Von SR COERITILED

Mises)
[Pa] mm MPa

Referencia 8000 0.83936 1.8778 21.3
Horizontal

2000 0.24589 0.49981 80.0

Referencia Vertical MRK PVC. Desplazamiento (izg.) y Esfuerzo Von Mises (derecha) con 2000 Pa.

4.2867e5
2.1532¢5
1964.6 Min

{ 7.3433e-5
3.6716e-5
0 Min

Pa.

Referencia horizontal MRK PVC. Desplazamiento (izq.) y Esfuerzo Von Mises (derecha) con 2000 Pa.

1.1525¢5
60316
5379.8 Min

5.4641e-5
2.7321e-5
0 Min
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3.5 ABRAZADERA

Para el andlisis de la abrazadera se utiliz6 el material MRK 267 Medical Rigid PVC,
el cual es el mismo que se utilizdé para la estructura de apoyo. La presidn se aplico en la
cara interna del sujetador, debido a que al inflarse los sujetadores (frontal, posterior y
lateral) la abrazadera los limita en la parte superior. En la siguiente figura se observa la

aplicacion se presidn y las restricciones de la abrazadera.

. Fixed Support
. Fixed Support 9
. Pressure: 8000, Pa

Fig. 3.29 Abrazadera, carga y restricciones.

Se puede observar en la tabla 3.8 que con una presion de 8000 Pa el
desplazamiento que sufre la abrazadera es de 8.6 mm por lo que no se recomienda llegar
a esta presién. Con la presién de 2000 Pa el desplazamiento es de 1.7 mm por lo que al ser

un desplazamiento bajo se acepta como material adecuado a MRK para la abrazadera.
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Tabla 3. 8 Resumen de resultados de Abrazadera.

Pieza Y ELEE] Carga Deformacion Equivalent Stress Factor de
Aplicada total (Von Mises) Seguridad
[Pa] mm MPa
MRK 267 8000 8.8653 2.6602 15.0
Abrazadera  Medical Rigid
2000 1.7406 0.63986 62.5
PVC
MRK PVC. Desplazamiento 2000 Pa. MRK PVC. Esfuerzo Von Mises 2000 Pa.

6.398625 Max
5.6882e5
497785

0.0011604
0.00096699
0.00077359
0.0005802
0.0003868
0.0001934
0 Min

4267525
3.5571e5
2.8467e5
2.1363e5
L426e5
71361
523.81 Min
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3.6 ANALISIS MALLA ELASTICA

Para el analisis de la malla eldstica, se evalio la malla bajo una carga de 500 N,
para ver el desplazamiento que sufre. Como la malla se encontrara en la parte baja del
socket, estd limitada por la base, por lo que el desplazamiento esta limitado al espacio que
existe entre ésta y la base inferior. Este espacio es de 24 mm. La carga maxima a aplicar es
de 981 N, pues el socket fue pensado para poder ser usado por una persona de maximo

100 kg. En la Fig. 3.33 se muestra la carga aplicada y las restricciones.

Malla
Rosca
Base
0.000 0.050 0.100 (m)
N )
Fig. 3.30 Sistema base.
24 mm

Fig. 3.31 Espacio disponible para el desplazamiento de la malla.
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Fig. 3.32 Malla elastica, carga y restricciones.

A continuacién se muestra el resumen de resultados aplicando una carga de 500 N.

Tabla 3.9 Resumen de resultados Malla elastica con 500N.

. Equivalent
Material Ca.rga Desplazamiento Stress (Von Facto.r de
Aplicada total : Seguridad
Mises)
[N] mm MPa
ELASTOMERO
Merquinsa Termoplastic 500 34.012 2.8713 2.0

Polyurethane Elastomer

PVC FLEXIBLE
Axiall 1601 Flexible PVC 500 29.833 3.0667 1.69

PVC biomedical 500 25.295 3.2738 3.05

Plasticized Polyvinyl Chloride
Biomedical Elastomer

De la tabla anterior se observa que Unicamente los materiales Respond EX y Apex 3200
tienen un desplazamiento menor a los 24 mm disponibles, por lo cual se procedié analizar
la malla eldstica bajo la carga de 981 N Unicamente con estos dos materiales. La tabla de

resultados se muestra a continuacion.
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Tabla 3.10 Resumen de resultados Malla elastica con 981N.

Equivalent
Stress (Von
Mises)

[N] mm MPa

Factor de
Seguridad

@ % Carga Desplazamiento

Material
SEes Elong. Aplicada total

ELASTOMERO

Apex 3200 Desplazamiento 981 N. Apex 3200 Esfuerzo Von Mises 981 N.

0.0020422
0 Min
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Como se puede observar en la tabla 3.10 el material Respond EX presenta un
desplazamiento de 23.3 mm vy, el material Apex 3200 de 18.4 mm. Aunque el material
Apex 3200 tiene un factor de seguridad menor al de Respond (1.8 contra 2.2) este factor
es suficiente para soportar la carga de 981 N. Por lo cual se selecciond al material Apex

90NT como el mas adecuado para la malla elastica.
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3.7 ANALISIS SUJETADOR SUPERIOR

Este analisis se realizard bajo la presion de 8000 Pa, Unicamente con los materiales
Respond EX y PVC Biomedical por ser los que mejor respuesta presentaron en los demas
sujetadores. En la siguiente figura se muestra la aplicacién de la presion asi como las

restricciones.

Fig. 3.33 Sujetador superior, carga y restricciones.

Se puede observar que al aplicar una presién de 8000 Pa, equivalentes a 60 mm-Hg,
ambos materiales presentan un desplazamiento pequefio, de 3.3 y 4 mm, por otra parte,
su factor de seguridad es muy grande, de 13. Es decir, que esta pieza con estos materiales,
soporta 13 veces mas la presidn aplicada, 104 kPa. La decisién de cual material elegir

dependerd del costo y disponibilidad del mismo.
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Tabla 3.11 Resumen de resultados Sujetador Superior.

Equivalent
Stress (Von
Mises)

Pa mm MPa

Factor de
Seguridad

@ % Carga Desplazamien

Material MPa .
Elong. Aplicada to total

ELASTOMERO

PVC FLEXIBLE

PVC biomedical 10 100 8000 4.0466 0.7326 13.65
Plasticized Polyvinyl 17 295
Chloride Biomedical
Elastomer
PVC Biomedical Desplazamiento 8000 Pa. PVC Biomedical Esfuerzo Von Mises 8000 Pa.

0017985
00013489
I ey
1.00044362
0 Min

7et
{ 3.256e5

1.628e5
81400
0.018088 Min
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4. PROPUESTA PARA PRUEBAS DINAMICAS

La realizacidn de las pruebas dinamicas dependera de que se cuente con la prétesis
transfemoral completa (socket, rodilla, tubo de muslo y pie protésico). Una vez que se
disponga de la prdtesis se podrd seguir con el desarrollo de estas pruebas, sin embargo,

por ser parte de la metodologia se presenta la propuesta para la realizacién de las mismas.

En el punto 2.4 Metodologia se establece que una vez que la prdtesis esté alineada
siguiendo los pasos 1y 2 del Anexo D, se debe llevar al participante a la prueba de marcha

y grabar su recorrido por el pasillo de pruebas.
4.1 PRUEBA DE MARCHA.

La marcha humana es un proceso en el que el cuerpo humano, en posicién erguida,
se mueve hacia delante, siendo su peso soportado alternativamente por ambas piernas.
Mientras una pierna hace la funcién de soporte, la otra pierna se balancea hacia delante

como preparacion para el siguiente apoyo.

Se entenderd como ciclo de marcha la actividad de un solo miembro, desde el
contacto del talon hasta el siguiente contacto del mismo con el suelo. El ciclo comienza
cuando el pie contacta con el suelo, para este trabajo, se considerara que el ciclo de
marcha comienza cuando el pie protésico contacta con el suelo. En la siguiente figura se

muestra el ciclo de marcha.

Contacto Despegue de Contacto

del taldn 1 dedos

Fig. 4.1 Ciclo de marcha.
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El ciclo de marcha esta dividido en dos fases [31]:

e Fase de apoyo.- Cuando el pie esta en contacto con la superficie de apoyo

en cualquier punto. Tiene cinco periodos.

1.

Contacto inicial.- Cuando el talén de la pierna de referencia toca el

suelo.

Respuesta a la carga.- Cuando el pie toca el suelo, generalmente el
primero en tocar el suelo es el talén, sin embargo, en personas con
marcha patolégica, el pie completo o los dedos son los que hacen el
contacto inicial. Termina con el despegue de los dedos del pie

contrario.

Apoyo medio.- Comienza con el despegue de los dedos del pie

contrario.

Apoyo terminal.- Cuando el pie contrario hace contacto con el

suelo.

Prebalanceo.- Comienza con el contacto inicial del pie contrario y

termina con el despegue de los dedos.

e Fase de balanceo.- Cuando el pie no contacta en ningln punto de la

superficie de apoyo. Tiene tres periodos.

1.

2.

3.

Despegue inicial.- Inicia con el despegue de los dedos del pie, hasta

la maxima flexion de la rodilla.

Balanceo medio.- Desde la maxima flexion de la rodilla hasta que la

tibia se encuentra perpendicular (90° grados) con respecto al suelo.

Despegue final.- Comienza cuando la tibia se encuentra
perpendicularmente al suelo y termina con el contacto inicial, es

decir, cuando el pie vuelve a tocar el suelo.
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Como se puede observar en la Fig. 4.1 el ciclo de marcha comienza con un contacto
inicial del talén en el suelo en la fase de apoyo y continua con la fase de balanceo hasta

que el ciclo termina con el préximo contacto inicial del taldn con el suelo.

Durante la fase de apoyo es importante determinar la diferencia entre paso

completo y paso:
v Paso completo.- Equivale a un ciclo completo de la marcha.

v Paso.- Es el periodo desde el punto inicial de contacto de un taldn hasta el punto

inicial de contacto del otro taldn.

En la siguiente figura se observa la diferencia entre éstos.

WERY g
L=

Paso
completo

Paso ‘

Fig. 4.2 Diferencia paso y paso completo.

Conocer el numero de pasos por minuto permitird evaluar si la marcha del
amputado se acerca a la velocidad de marcha normal. La velocidad de marcha normal se

encuentra en un rango de 72-102 pasos por minuto (p/m).

La prueba de marcha para este trabajo consistird en analizar si la marcha del
amputado presenta desviaciones. Estas desviaciones se muestran en el Anexo E asi como

las posibles causas.
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4.1.1 Pasillo de pruebas

Para poder analizar y determinar si existen desviaciones a la marcha, es necesario
contar con un pasillo de pruebas en el que el participante del estudio, pueda caminary ser
filmada su manera de caminar. Como se observa en el Fig. 4.1 el ciclo de marcha empieza
cuando un pie (de referencia) contacta con el suelo y termina cuando el mismo vuelve a
tocar el suelo. Para este estudio se consideraran como minimo cuatro ciclos de marcha, es

decir, cuando el pie protésico (pie de referencia) toque por quinta vez el suelo.

Se debe observar al participante como minimo desde dos vistas, vista lateral (del
lado amputado) y vista frontal. En la Fig. 4.3 se muestra la distribucidon del pasillo de

pruebas.

Camara lateral
del lado
“~._ amputado

"

10m

L
-
f/ﬁ.ngulu:r de
" . ar
A visigndela
-~ camara lateral

Camara frontal

Fig. 4.3 Pasillo de pruebas.
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El pasillo debe tener marcas que indiquen los centimetros del mismo, a lo largoy a
lo ancho, esto servird para medir lo que indica el paso 3 del Anexo D. Si la cdmara lateral

no alcanza a cubrir el campo de visién, se recomienda aumentar el nUmero de cdmaras.

Todas las camaras deben comenzar a filmar y parar al mismo tiempo, se pueden
realizar varias tomas del recorrido, el nUmero de tomas serd maximo de 20 y minimo de 2,
se debera parar si el participante tiene alguna molestia que no le permita seguir. De las
tomas que se realicen, se analizara aquella en la que la marcha es mas natural. Desde el
momento que comienza la filmacién se tomard el tiempo de cada toma, esto con el
objetivo de determinar la velocidad de la marcha. El cuarto en donde se encuentre el

pasillo debera estar bien iluminado.

Aunque se espera que una marcha patolédgica no tenga la misma velocidad que
una normal, por lo general es mas lenta, al evaluar el funcionamiento del socket, se busca

que la velocidad de marcha patoldgica se acerque lo mas posible a la normal.

El punto 3 del Anexo D debe ser llenado una vez que se cuenta con el video para
su analisis. Asimismo, los resultados del punto 3 del Anexo D y el Anexo E serviran de base

para analizar si existen desviaciones a la marcha y las posibles causas de éstas.
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5. RESULTADOS

La realizacién de las pruebas estaticas y dindmicas para un aparato, pieza o
componente que tendra aplicaciones tan importantes como ayudar a recobrar la marcha a
personas con amputacion transfemoral, debe ser un proceso organizado, detallado, y
confiable. Con la metodologia propuesta para la realizacién de pruebas estaticas y
dinamicas, se busca cumplir con estas caracteristicas y obtener informacién necesaria,
suficiente y confiable para garantizar que el funcionamiento del socket autoajustable para
protesis de miembro inferior a nivel transfemoral sea adecuado y cumpla con su

propésito.

Para poder realizar las pruebas dindmicas, es necesario contar con el socket
fisicamente; sin embargo, esto no es posible sin antes realizar un Analisis de Elemento
Finito para sus componentes y determinar asi, el material con el cual sera elaborado,

ademas de, verificar que las piezas sean capaces de soportar la carga aplicada.

A partir de los resultados del Analisis de Elemento Finito de los componentes del
socket autoajustable para prétesis de miembro inferior a nivel transfemoral, se concluye

gue los mejores materiales son:
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COMPONENTE MATERIAL
e Sujetador Frontal Elastomero
e Sujetador Posterior = Respond EX
e Sujetador Lateral Opcion PVC flexible
e Sujetador Superior * PVC Biomedical
PVC flexible
e Malla elastica
= APEX90NT
e Referencia horizontal
e Referencia vertical PVC rigido
e Base hembra = MRKPVC.

e Base macho

Todos los materiales elegidos cumplen con la condicion de ser biocompatibles.
Todos se pueden aplicar en la industria médica. Sin embargo, los fabricantes requieren
gue cuando se ordene el producto, se informe cudl sera la finalidad del mismo, en caso de

ser para uso médico.

Las piezas: sujetador frontal, posterior, lateral, superior, referencia vertical y
horizontal (estructura de apoyo); se analizaron bajo una presidon de carga de 8000 Pa,
equivalentes a 60 mm-Hg que es la presion maxima que el cuerpo puede soportar sin que
se vea afectada su circulacion. Como resultado de esta presion, se obtuvo que el
desplazamiento que sufria el sujetador frontal era mds grande que el espacio en el que se
encontrarda por mds de 1 cm, por lo que se realizd un andlisis para conocer cual seria la

presidon minima que se necesitaria para que la protesis transfemoral completa, no se
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deslizara del mufién.

Para realizar este analisis se tomaron en cuenta los tres materiales que
presentaron un menor desplazamiento en la pieza y un mayor factor de seguridad. Con
estos materiales a través del software Ansys Workbench V12, se determind la masa de
cada pieza, la cual se multiplicé por el valor de la gravedad, considerada de 9.81 m/s” para
obtener el peso total del socket autoajustable. Para la parte restante de la prétesis se
tomdé como referencia el peso de la prétesis Symbionic Leg Transfemoral. Como se
consideraron los tres mejores materiales, se tenian tres pesos totales, se tomé el peso
mayor para realizar el calculo. Con estos valores se determind que la presién minima para
que la prétesis transfemoral no se deslice es de 1600 Pa; sin embargo, esta presion fluctia
debido a los movimientos de la persona durante la marcha, considerando esto, se

analizaron las piezas con una presidon mayor, ésta fue de 2000 Pa.

Con esta presién de carga (2000 Pa), se obtiene un desplazamiento mucho menory

aceptable para los sujetadores quedando su desplazamiento minimo como sigue:

Material Desplazamiento Esfuerzo Von Mises
minimo
Sujetador Frontal Respond EX 12 mm 0.9 MPa
PVC 14 mm 0.8 MPa
Biomedical
Sujetador Posterior | Respond EX 11 mm 0.6 MPa
PVC 12 mm 0.6 MPa
Biomedical
Sujetador Lateral Respond EX 5.7 mm 0.6 MPa
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Como se observa en la tabla anterior, el material Respond EX tiene un
desplazamiento ligeramente menor que PVC Biomedical, por lo que el sujetador lateral

Unicamente se analizé con este material.

La malla elastica se analizd primero bajo una carga de 500 N para observar el
comportamiento de los materiales, ya que se cuenta con un espacio limite para el
desplazamiento de esta pieza de 24 mm. Sélo un material presenté desplazamiento
menor a 24 mm disponibles por lo que se procedié analizar la pieza con 981 N que es el

peso maximo para el que fue pensado el socket autoajustable [6]. El material seleccionado

se muestra a continuacion:

Material Desplazamiento Factor de Desplazamiento Factor de
bajo 500 N Seguridad bajo 981 N Seguridad
Malla Apex 90 14.2 mm 2.8 18.3 mm 1.8
eldstica

Se propuso un PVC rigido que también cumpliera con el requisito de ser
biocompatible, el MRK PVC de grado médico. Este material demostré soportar la carga en
cada componente del socket y sufre un desplazamiento aceptable. Las piezas analizadas

con este material, tienen un desplazamiento de:
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Desplazamiento

Esfuerzo Von Mises

Referencia Vertical Presion 8000 Pa:
= 1.26 mm = 7.82 MPa
Referencia Horizontal | Presion 8000 Pa:
= 0.83mm = 1.9MPa
Abrazadera Presion 8000 Pa:
= 8.86 mm = 2.6 MPa
Presion 2000 Pa:
= 1.7mm = 0.63MPa

Con lo anterior se determind el mejor material, la presién minima para evitar el

deslizamiento de la protesis, el comportamiento de las piezas con la presion maxima

permisible asi como los factores de seguridad.

Con esta informacién se pretende como trabajo a futuro, realizar los primeros
prototipos del socket autoajustable para poder realizar las pruebas dindmicas establecidas

en el protocolo, corregir posibles fallas

amputado.

de funcionamiento y verificar la marcha del
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6. CONCLUSIONES

En este trabajo se realizd una metodologia para realizar el andlisis estdtico y
dinamico de un socket autoajustable para miembro inferior a nivel transfemoral, la cual,
ademas de contener la guia basica para la alineacidn estatica y dindmica; incluye el andlisis
de elemento finito de los componentes del mismo, el formato de Consentimiento
Informado y la eleccién de materiales que ademds de ser biomateriales, satisfacen los

requisitos mecdnicos que se requieren.

El desarrollo de las pruebas dindmicas asi como la segunda parte de la alineacién
estatica, queda como trabajo a futuro ya que es necesario contar con la prétesis completa

para poder realizarlas.

El formato de consentimiento informado (Anexo A), se presenta listo para ser
usado en las pruebas dinamicas; dicho formato puede ser utilizado en cualquier estudio
que se realice en la Facultad de Ingenieria que requiera la participacién de personas como
parte del estudio, Unicamente se modificardn los fragmentos que se encuentren
subrayados, lugar de estudio y responsable del mismo, pues esta informacién debe ser

especificada para cada estudio en particular.

El analisis de costos y de la disponibilidad de los materiales seleccionados no
estuvo dentro de los alcances de este trabajo debido a que a pesar de haber contactado a
los proveedores LyondellBasell y Fainplast Compounds, no se ha recibido respuesta de

ninguno.

La proétesis de pierna que se consideré en el cdlculo del peso de la prétesis
completa, se seleccioné por ser una prdétesis que cuenta con un pie autoajustable, es
decir, el pie protésico se ajusta automaticamente a la altura requerida, por lo que bajo el
razonamiento de querer conseguir una protesis totalmente automatica, el ensamble del

socket autoajustable con un pie autoajustable, nos acerca a este objetivo.
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Se cumplié con el objetivo del trabajo que fue elaborar la metodologia para las
pruebas estaticas y dindmicas del socket autoajustable. Esta metodologia queda
establecida paso a paso en el diagrama de flujo del punto 2.4. Si bien, la validez de la
misma se puede determinar una vez que se pueda desarrollar en su totalidad, los pasos a
seguir han sido basados en estudios previos en Chile, Cuba y México del analisis de
marcha patoldgica, determinaciéon del centro de gravedad y alineacidon de la prétesis
transfemoral, y aunque dichos estudios fueron la base para esta metodologia, los pasos
presentados en ésta son mas completos, ordenados, detallados, cumplen los
requerimientos éticos para estudios con personas y, pueden ser usados para ser la base de

otros estudios realizados en la UNAM.
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ANEXO A

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO DEL SOCKET AUTOAJUSTABLE
PARA PROTESIS DE MIEMBRO INFERIOR A NIVEL TRANSFEMORAL

Titulo del estudio:

Investigador principal:

Lugar de realizacién del estudio:

Nombre del participante:

Nombre Ap. Paterno Ap. Materno

Se le invita a usted a participar en un estudio de investigacidn para determinar la funcionalidad de un
socket autoajustable para prétesis de miembro inferior a nivel transfemoral. Para que usted decida su
participacién o no en él, se le da a conocer la siguiente informacién. Este proceso se conoce como
consentimiento informado. Usted tiene toda libertad de preguntar cualquier aspecto que le ayude a
aclarar sus dudas al respecto.

Al finalizar de leer la siguiente informacion, la haya comprendido y desee participar, se le pide firmar
este formato de consentimiento, del cual se le entregara una copia fiel del mismo.

1.- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Los socket actuales para protesis transfemoral, presentan la desventaja de tener que ser modificados o
hasta reemplazados debido a los cambios en la masa del mundn, lo cual implica muchas veces el
cambio total de la protesis aumentando asi los costos en el tratamiento del participante, mismos que
muchas veces no pueden ser cubiertos por el participante, obteniendo como resultado un retroceso en
su rehabilitacion.

2.- OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos:
Realizar una correcta alineacion de la protesis transfemoral, utilizando el socket disefiado. Determinar

si_existen desviaciones en la marcha del participante con amputacién transfemoral, mediante la
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observacion y grabacion de la misma, con el objetivo de verificar si dichas desviaciones son causadas
por el socket.

(Informacion acotada y en un lenguaje claro para una persona sin conocimientos médicos ni técnicos,
detallar objetivos y resultados esperados)

3.- BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Con este estudio se pretende Validar el funcionamiento y resistencia del socket para amputacion

transfemoral disefiado en la Facultad de Ingenieria de la UNAM, el objetivo principal es lograr un

socket que tenga un ajuste automatico y permita variaciones en la masa del muiidn sin tener que

cambiar al mismo o la prétesis completa y sin que esto afecte su funcionalidad y resistencia.

El resultado de este estudio permitird Conocer si el socket disefiado cumple con sus objetivos y de no

ser_asi, determinar _cuales son las causas y acciones correctivas para que en un futuro, las personas

puedan beneficiarse con un nuevo socket que permita su reintegraciéon a la sociedad y rehabilitacion

de un modo mas cdémodo, seguro, confiable y sobre todo que no impligue gastos extra.

4.- PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de que usted acepte a participar en el estudio, se le realizaran algunas preguntas a cerca de
usted, sus habitos, antecedentes médicos, y se le requerird constancia de su médico en la que conste
gue la salud de usted y el estado de su muiién lo haga candidato(a) para este estudio.

Se le tomaradn datos como peso, estatura, longitud de extremidades, tronco, cabeza y cuello, pies y
manos.

Se le tomaran fotografias (de frente, lateral ambos lados y por detras) de su mufién.
Realizard caminatas sobre un pasillo determinado para el andlisis de su marcha.
5.- RIESGOS

Durante el estudio de la marcha, usted caminard sobre un pasillo determinado mientras su marcha es
grabada a través de camaras de video. Durante este periodo existe el riesgo de que el socket se libere
produciendo asi una caida, asi mismo, podria presentar incomodidad en el ajuste. Posterior al estudio
podria presentar dolor en el mufién o algin cambio de coloracion.
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6.- ACLARACIONES

1.

8.

La decisidn de participar es completamente voluntaria por lo que si decide no hacerlo o en el
momento en el que decida dejar de participar no se hard acreedor a ningun tipo de sancién ni
veto para futuros estudios.

Puede retirar su participacién en el momento que usted lo desee, deberd firmar el formato
respectivo (punto 8).

No tendrd que hacer gasto alguno durante el estudio.
No recibira ningln tipo de remuneracién por su participacion.

Tiene derecho a solicitar informacion actualizada respecto al estudio, al investigador
responsable.

Su informacién y la de cada participante, sera mantenida con estricta confidencialidad por el
grupo de investigadores.

En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a
una indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participacién en el
estudio.

En caso de tener alguna duda sobre sus derechos durante su participacidn, tiene acceso con:

Dr. Jesus Manuel Dorador Gonzalez

Jefe del Departamento de Ingenieria Mecatrdnica

Edificio O Alberto Camacho Sanchez

Tel. 5622-8050 y 51 ext. 117

dorador@unam.mx

9.

Si considera que ya no tiene dudas ni preguntas sobre su participacién, puede si asi lo desea,
firmar la Carta de Consentimiento Informado detallada a continuacién.
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7.- CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacién anterior

sobre el estudio

.La informacidn

brindada ha sido adecuada y suficiente, todas mis dudas y preguntas han sido aclaradas. Asi mismo, he
sido informado(a) y entiendo que los resultados obtenidos en este estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos. Otorgo mi consentimiento para participar en este estudio de
investigacion. Recibiré copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante/ del padre/ del tutor

Fecha:

Testigo 1 (nombre y firma):

Fecha:

Testigo 2 (nombre y firma):

Fecha:

Para ser llenado por el investigador (o representante)

He explicado al Sr.(a) la naturaleza y los propdsitos de

la investigacidon, los riesgos y beneficios que implica su participacién. He contestado todas sus
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna otra. Acepto que he leido vy
conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a
ella.

Una vez concluida la sesidn de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Nombre y firma del investigador:

Fecha:
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8.- CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Por este medio, informo mi decisién de retirarme del estudio

por las siguientes razones: (es opcional, puede dejarse en blanco si asi lo desea)

(Subraye la opcién que desee)

Solicito / No solicito, la informacién que se haya recabado sobre mi con motivo de mi participacién en
dicho estudio.

Firma del participante/ del padre/ del tutor

Fecha:

Testigo 1 (nombre y firma):

Fecha:

Testigo 2 (nombre y firma):

Fecha:

c.c.p. El participante

(Elaborar por duplicado quedando copia para el participante)



1.- Inserte el Nombre del participante, peso, estatura y edad.

NOMBRE

Juan

APELLIDO
PATERNO
Alvarez

APELLIDO
MATERNO
Ortega

ANEXO B

TABLA DE DATOS ANTROPOMETRICOS

PESO (KG)
100

ESTATURA
(cm)
180 35

2.- Con base en el diagrama de la derecha, mida la longitud de las extremidades e ingrese su valor.

PESO
LONGITUD (cm) PROPORCIONAL 9% Seg. Corpo.
SEGMENTO (KG)
Cabeza y cuello 33 7.900 0.079
Tronco 50 51.100 0.511
Brazo Superior Derecho 30 2.700 0.027
Brazo Inferior Derecho 28 1.600 0.016
Mano Derecha 18 0.600 0.006
Brazo Superior Izquierdo 30 2.700 0.027
Brazo Inferior Izquierdo 28 1.600 0.016
Mano lzquierda 18 0.600 0.006
Muslo Derecho 40 9.700 0.097
Pierna Inferior Derecha 39 4.500 0.045
Pie Derecho 25 1.400 0.014
Muslo Izquierdo 46 9.700 0.097
Pierna Inferior Izquierdo 40 4.500 0.045
Pie Izquierdo 25 1.400 0.014
TOTAL 100.000 1

NOTAS: Los Anexos A, B y D los tendré el responsable del estudio en

formato electronico para su llenado.
Los porcentajes de segmento corporal son datos del proceso de la obtenciéon del centro de gravedad por el método segmental [33]
La columna PESO PROPORCIONAL se obtiene multiplicando el %Segmento Corporal por el valor del peso del participante.

Adaptado de: Kinesiclogy:

GUIA PARA LA MEDICION DE
SEGMENTOS CORPORALES

Cabeza ‘
A0% k

'!.
> L EI
Cuello

60%

40%
Brazo [ - Fri /

0%

ﬁS:’-—é/
Antebrazo

50%

50%
Mano
50%

Musla - l._

ific Basis of Hicrrsarn Motiorr. Tma. Ed.; (p. 400),

por K. Luttgens & K. F. Wells, 1982, Philadelphia: S aundersCollege Publishing,
Copyrigh 1982 por: Saunders College Publishing
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ANEXO C

Recomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) para:

I.AVAR CORRECTAMENTE I.AS MANOS
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ANEXO D

ALINEACION ESTATICA DE LA PROTESIS

PASO 1 Alineacion de banco

Proceso que se realiza durante el armado del equipo

Desarrollo: Movzr_ ell socket Mover el socket
. ., . y medir los .
Con base en la figura de la derecha y con ayuda de un goniémetro, medir la grados de y medir los
flexion, aduccion y abduccion del socket con respecto al resto de la protesis. abduccién g;audc‘ﬁ::
respecto a la
i f respecto a la
GRADOS In€a que forma linea que forma
. con el resto de la
Flexidn L con el resto de la
prétesis. -
AdUCCién proteS|s.
Abduccion
Observaciones: o

Flexion: Se recomienda que sea 5°.
Abduccién: Alejamiento. Normalmente es de 45°

Mover el socket
hacia adelantey
medir los grados
de flexion
respecto a la
linea que forma
con el resto de la
protesis.

Aduccion: Acercamiento. Limita con la pierna pero si se
puede llegara 10° 0 15°0 mas.

Esta partedela
prétesis se
queda fija.

Fig 1. [13]




PASO2 Alineacion estatica ]

Proceso que se realiza al colocarle el equipo al usuario y bipedestarlo.
Desarrollo:
1.- El sujeto debe estar relajado y descubierto de la cadera.
2.- Palpar las crestas iliacas. En la figura 2 se muestra esta cresta.
Tomar el nivel de las crestas iliacas, de manera que describan una linea

" paralela al piso. Cresta iliaca s g
4.- Con base en la figura 3, colocar una cinta métrica sobre éstas, sin Y{:{; ' Y —
comprimir y medir, realizar la lectura por triplicado. b il

Lecturas en cm NN\ ]
" \V. b
b : PN B
Acetabulo g | , 3
Cintura "\ 1
Isquion—> & \
Pubis
Fig 2.
El sujeto debe estar relajado y descubierto de la parte que comprende la
cadera para palpar los mayores de la cabeza del fémur.
Cuando se hayan localizado los trocénteres se coloca la cinta métrica sin
comprimirla alrededor de éstos, en su circunt ia méxima y se p de a

realizar la lectura. Esta se efectuara por triplicado.

Fig.3



5.- Medir la distancia que hay entre cada una de las crestas iliacas al piso.
Por triplicado (cm).

6.- Las distancias anteriores deben ser iguales.

7.-
8.-

Distancia de la
crestailiaca al
piso del lado
amputado.

Lecturas en cm

p

Distancia de la
crestailiaca del
miembro sano
al piso.

Colocarse detras del participante.
Con base en el plano sagital, medir la distancia que existe entre el pie
protésico al plano (partiendo del talén) y del pie residual a dicho plano

sagital (o linea media del cuerpo). Por triplicado (cm).

Las distancias deben ser iguales.

Distancia del
pie protésico al
plano

Lecturas encm

p

Distancia del
pie residual al
plano.

Plano Sagital

%

Plano Frontal

Plano Transversal

e

Fig. 4



9.- Ver al usuario lateralmente del lado amputado. Verificar lo siguiente:

frontal. Fig. 5

9.1 Ambos talones estan en una misma linea paralela al plano ‘..‘ "“
% (4

9.2 La persona se encuentra comodo en la posicion anterior.

9.3 La persona se encuentra comoda pero con el pie atrasado o
adelantado.

9.4 El pie protésico apoya completamente paralelo al piso.

En el punto 9.4 se recomienda pasar un papel por debajo del pie desde la parte posterior del
taco 6 taldn hacia la zona central del calzado para ver si existe un espacio sin apoyo, de la Linea paralelaal
misma forma se realiza con la punta del zapato o ante pie. plano frontal

Fig.5



PASO 3 Alineacion dinamica

Proceso que se realiza haciendo marchar a la persona.

Usuario anteriormente rehabilitado ‘

En este paso se revisa una vez que se cuente con el video de lafilmacion de la marcha, y
de manera conjunta con el Anexo E.

Desarrollo:
Durante el ciclo de marcha observar desde:

VISTA LATERAL

Contacto inicial - apoyo medio.
Apoyo medio - despegue inicial.
Despegue inicial - despegue final.

Cambio armdnico entre fases
(no cambios bruscos)

Fase de
Balanceo

AL -

. . 1| Respuesta B Apoyo Despegue] Balanceo | Despegue
Contacto inicial s Apoyo medio oo, Prebalanceo inicial i final
L i i i - d
L] L] L 2

% Ciclo 0% 12% 50% 62% 100%

Fases p Fase de Apoyo -+




Cm
Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4

Longitud de paso completo
pie sano

Longitud de paso completo
pie protésico.

WL i
o=

Paso
completo

Paso

Fig. 7 [32]

VISTA FRONTAL/POSTERIOR

Distancia del talén del pie
protésico al talén del pie
residual.

La distancia normal se muestra entre ambos talones se muestra en la Fig. 8.

Fig. 8 [32]



ANEXO E DESVIACIONES DE LA MARCHA [32]

Desviacion Descripcion Observacion Causas

Por atras del usuario justo
en el contacto inicial
hasta el apoyo medio.

1.- Abductores de cadera débiles

2.- Mal ajuste del socket.- Falla en la alineacién de la
prétesis que evita que la cadera pueda estabilizar a a pelvis.

El amputado  se 3.- Soporte insufiente de la pared lateral del socket.-
recarga hacia el lado Cuando la prétesis se encuentra en la fase de apoyo la pelvis
Flexion lateral amputado cuando la tiende a caer en la pierna sana (que estd en balanceo), se
del tronco proétesis se debe a que la pared del socket no evita el movimiento lateral
encuentra en la fase : del fémur.
de apoyo.
4.- Dolor o incomodidad en la parte lateral del fémur.- El
- amputado reduce la presién en la parte lateral cuando se
dobla hacia la prétesis.

5.- Prétesis corta

Durante el doble apoyo 1.- Dolor o incomodidad en la ingle.- Para evitarlo abre la
por detras. prétesis mas de lo normal para que el borde del socket no
Mayor al normal con esté en contacto con la entrepierna.

Ancho de paso un rango de 5 a 10
. cm. Provoca un 2.- Prétesis demasiado larga.
amplio (marcha .
bducid desplazamiento
abducida) exagerado en la ! 3.- Alineaciéon de la pierna en valgo, forma de X entre
pelvis y el tronco. fémur y tibia, con respecto al muslo.
4.- Inseguridad del amputado

Por detrds del usuario
Unicamente durante el
balanceo.

1.- Largo de protesis.- Si es muy larga el amputado se ve
dorzado a realizar el balanceo.

2.- Flexion insuficeinte de la rodilla por inseguridad.
.. La prétesis describe . L .
Rotacion . 3.- Seguro manual de la rodilla y/o friccion excesiva en la
i una linea  curva .
continua misma.
durante el balanceo.
4.- Suspension inadecuada.- Ocasiona que la protesis caiga.
Q 5.- Socket demasiado pequefio.

6.- Pie protésico con demasiada flexion plantar.

Por detras o por un lado
del usuario.

Debido a que el I _ . -
L. . . 1.- Friccién insuficiente en la rodilla protésica.
Elevacién usuario realiza una
excesiva flexion lantar . .
. P 2.- Largo excesivo de la prétesis
excesiva y temprana.




ANEXO E DESVIACIONES DE LA MARCHA [32]

Desviacion Descripcion Observacion Causas
Por detrds durante el 1.- Mala alineacién de la rodilla.
despegue de los dedos y
después del mismo. 2.- El uso de un socket de succion sin suspension

puede ocasionarlos.
Puede  existir un

latigueo mediano del
Latigueo en la talén durante el
fase de balanceo despegue de los
dedos, asi como uno Izquierdo.- Latigueo medio
lateral. Derecho.- Latigueo lateral

En el contacto inicial por
enfrente del usuario.

Cuando el taldn toca
.. . | | | pie n
Rotacion del pie &' SU¢'0: € pie ota i | .
d te el lateralmente, en 1.- El amortiguador del talén o el tope de flexion
urante e .
.. ocasiones con un plantar es muy duro.
contacto inicial
)

movimiento
vibratorio.

De lado durante el
contacto inicial o
escuchando el golpe con

La flexién plantar el ..
. P 1.- El tope que controla la flexion plantar del
tobillo cae . .
, . L. pie, es demasiado suave por lo que no ofrece
Caida del pie rapidamente lo que - . . . .
i ] suficiente resistencia al movimiento del pie
ocasiona que el pie . e
cuando el peso es transferido a la prétesis.
£ _

golpee el suelo.

De lado durante la parte

Es usual que el talén de la fase de balanceo.
de la protesis se 1.- Friccion insuficiente en la rodilla protésica.
eleve en  mayor
. medida que el talén 2.- Tension insuficiente o ausencia de una ayuda
Levantamiento ) - L.
. de la pierna sana, sin para la extension.
desigual del
5 embargo, puede
n . . . .
talo suceder que el talén 3.- Flexion de la cadera demasiado potente para
de la prétesis se asegurar la extension completa de la rodilla en
eleve en  menor y el contacto inicial.
medida.




ANEXO E

DESVIACIONES DE LA MARCHA [32]

Desviacion

Impacto final

Descripcion

La pierna se detiene
de repente con un

impacto visible y
posiblemente

audible cuando la
rodilla llega a la

extension completa.

Observacion

De lado o se escucha el
impacto y ocurre al final
de la fase de balanceo.

85

Causas

1.- Friccidn insuficiente en la rodilla.

2.- La ayuda para la extensidon es muy dura.

3.- Miedo del usuario a caerse.- Ocasionando que
extienda la cadera de forma abrupta a medida que

la rodilla se extiende por completo.

4.- Ausencia de un tope o amortiguador para
controlar la extension de la rodilla.

Largo del paso

El largo del paso
dado por la prétesis

De lado durante periodos
sucesives de doble apoyo.

1.- Dolor o inseguridad.- Esto causa que el
amputado transfiera el peso del cuerpo de la
prétesis rapidamente a la pierna sana, al hacer esto
el paso con la pierna sana es corto y rapido.

2.- Contractura en la flexién de la cadera o flexion
insuficiente del socket..- Cualquier tipo de
restriccidon en el rango de extensién de la cadera se

desigual difiere del dado por refleja con un largo de paso mas corto por parte de
la pierna sana. la pierna sana.
3.- Friccion insuficiente en la rodilla protésica o la
ayuda en la extension es muy floja.- El movimiento
pendular de la pierna protésica produce una
longitud en el paso mayor que la longitud del paso
de la pierna saludable.
Durante toda la fase de
apoyo desde un lado. 1.-Contractura en la flexion de la cadera.- La
pelvis tiende a inclinarse hacia abajo y adelante
debido a que el centro de gravedad se encuentra
. anterior al punto de soporte.
La lordosis lumbar se
exagera cuando la NP
) g . 3 2.- Flexién inuficiente del socket.
prétesis estd en la
. fase de apoyo, . - .
Lordosis poy 3.- Soporte insuficiente del borde anterior del
provocando que el
exagerada socket.

tronco
probablemente se
mueva
posteriormente.

4.- Extensores de la cadera débiles.- Estos
musculos ayudan a retener la tendencia que tiene la
pelvis a inclinarse hacia adelante. Es posible que el
amputado mueva la pelvis hacia delante para asistir
en el control de la estabilidad de la rodilla.

5.- Muisculos adbominales débiles.




ANEXO F

Curva Esfuerzo-Deformacion

Material : Merquinsa

Material : Respond EX4290

Material : Axiall 1601 Flexible PVC




ANEXO F

Curva Esfuerzo-Deformacion

Material : Flexalloy 3500 PVC elastomer

Material : PVC Biomedical

Material : MRK 267 Medical Rigid PVC




Material : Apex 3200-50NT

ANEXO F

Curva Esfuerzo-Deformacion
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