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Diseno de un encaje para protesis de miembro
inferior con amputacion por encima de la rodilla
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RESUMEN

Este articulo presenta el anélisis y el diseno de inge-
nierfa de un encaje para prétesis de miembro infe-
rior con amputacién por encima de la rodilla. Este es
adaptable a prétesis comerciales y tiene un sistema
de sujecién al munén, mediante materiales con me-

moria de forma, controlados electrénicamente.
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DESIGN OF A SOCKET FOR PROSTHESIS
OF INFERIOR LIMB
WITH AMPUTATION OVER THE KNEE

ABSTRACT

This article presents the analysis and engineering
design of a socket for prosthesis of inferior limb with
amputation over the knee. It is adaptable to commer-
cial prosthesis and it has a subjection to the stump
through memory-shape materials electronically con-
trolled.

Key words: socket, stump, silicone globe, muscle

wires, prosthesis.
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INTRODUCCION

Este proyecto busca aportar a la rehabilitacién de
victimas de las minas antipersonales y, en general, a
la poblacién discapacitada que ha sufrido la amputa-
cién de una o ambas extremidades inferiores. Para tal
fin, se enfoca el analisis del problema desde el punto
de vista de la bioingenieria (Ascencio y Gémez, 2004
y Ascencio et al, 2007).

Se hace una nueva aplicacién de materiales inteli-
gentes en el disefio de partes para protesis de tipo
transfemoral semiactiva (en este caso el encaje); con
sistema de accionamiento controlado electrénica-
mente. Esta fijacién del encaje, combinada simulta-
neamente con una condicién ergonémica y tratando
de conseguir un costo més asequible para una gran

parte de la poblacion discapacitada de Colombia.

Con este prototipo de encaje se pretende facilitar al usua-
rio el montaje, fijacién y desmontaje de la prétesis de
una manera rapida, sin generar lesiones, ulceraciones o
darios sobre el mufién; ademaés de brindar la posibilidad

de implementar la parte en prétesis comerciales.
IMATERIALES Y METODOS

Partiendo del comportamiento fisiolégico y biomeca-

nico normal de la marcha humana, se determinaron

las caracteristicas fundamentales de los miembros in-
feriores (libertad de movimiento angular y limitantes)
para cada fase de la marcha (Figura 1) y apoyados en
un registro filmico de la marcha humana normal (Fi-
gura 2a) se desarrollé un modelo dinamico en software
Visual Nastran 2002, tanto de la marcha normal como
de la marcha patoldgica (Figura 2b). De esta simulacién
grafica, se tomaron como referencia las curvas de com-
portamiento como la ilustrada en la Figura 3, para com-

parar la marcha normal (a) y la patolégica (b).

Este anélisis se hizo basado en las caracteristicas er-
gondmicas de ciudadanos colombianos segtin Estrada
(1995), para un percentil 95, lo que permitié definir el

grupo objetivo al cual va dirigido el encaje disefiado:

* Hombres o mujeres colombianos entre 15 y 25
anos de edad.

* Estatura promedio entre 1,60 y 1,75 m.

* Peso promedio 65-80 Kg.

* Actividad moderada del usuario.

* Desempeiio en clima templado (no corrosivo).

* Amputacién traumatica por accidente o fractura.

* Amputacién de tipo transfemoral.

* Munén de méax. 10 cm medidos desde la articula-
cion de la rodilla con distancia proximal de max.
18 cm desde el perineo a la secciéon del fémur.

e Usuarios sin problemas vasculares y con buena

cicatrizacion.

Contacto de talén

Ficura 1. CARACTERIZACION DE LA MARCHA HUMANA PARA LOS MIEMBROS INFERIORES
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Contacto de talén

Fuente: Vera y Arias, 2003.
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Ficura 2. a) REGISTRO FILMICO CUADRO A CUADRO DE LA MARCHA NORMAL; b) SIMULACION POR COMPUTADOR

DE LA MARCHA EN SOFTWARE VISUAL NAsTRAN v.2002

Fuente: Ascencio y Gémez, 2004.

Definidos los criterios, se llev6 a cabo el disefo y canica del aparato locomotor y teniendo en cuenta
modelamiento del encaje por computador, en soft- que el usuario no sufra danos o lesiones ocasionados
ware Solid Edge v.14 (Figura 4) basado en la biome- por el mismo encaje.

Ficura 3. MOVIMIENTO DEL CENTRO DE GRAVEDAD EN: @ MaRrcHA NoRMAL; b. MARCHA PATOLOGICA
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Ficura 4. MODELO DEL ENCAJE REALIZADO

EN Soup Epce v. 14

Ficura 5. ANALISis POR ELEMENTOS FiNITOS
(FEA) POR COMPUTADOR CON SOFTWARE
VisuaL Nastran v. 2002

i P (7

El disefio del encaje se hizo teniendo en cuenta que
éste debe contener al munén; para distribuir las fuer-
zas de carga del peso sobre estructuras anatémicas
que puedan tolerar la presién sobre un hueso plano.
El encaje debe ser ligero de peso y resistente, per-
mitiendo que el usuario ejecute actividades de la
vida cotidiana con cierta facilidad; razén por la cual,
se hizo el andlisis de ingenierfa por elementos fini-
tos (FEA) en software (Vera y Arias, 2003), como se

muestra en la Figura 5.

La comodidad con el uso del encaje es de suma im-
portancia para el usuario de una protesis, y esto se
logra a través de una funda de silicona comercial que
permite la unién de la prétesis al mufidn; permitien-
do asf el correcto asiento y perfecto ajuste que tienen
una especial importancia para obtener la mayor fun-
cionalidad. Ademas, la funda protege la piel y evita
roces y permite una fécil fijacion mediante un siste-
ma de trinquete sobre un véstago dentado. Por esta
razon, se involucrd en el diseno un sistema de acople
de acuerdo con la Figura 6, al cual se le hizo también

analisis por elementos finitos.
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Ficura 6. a. INSERTO DE ACOPLE DEL ENCAJE CON LA FUNDA DE SILICONA; b. SISTEMA DE ACOPLE
Y SEGURO DE LA FUNDA SOBRE EL ENCAJE

s Viakie = 1 86e+7 Fa

s Stress (Pa)

22 / Blanca Karina Vera Reyes / César Augusto Arias Nufiez / Aidé Mercedes Espejo Mora / Pedro Fernando Martin Gémez



La Figura 6a muestra el inserto de acople de alumi-
nio que se incorpora al encaje en el proceso de termo
formado. Su funcién es la de ofrecer un punto de
anclaje del encaje al resto de la prétesis por medio
de cuatro tornillos. Esta pieza ha sido disefiada para
cumplir con los estandares de acople para prétesis
disponibles en el mercado. La Figura 6b muestra el
sistema de sujecién de la funda elastica sobre el en-
caje; compuesto por un pasador tipo trinquete para
asegurar el véstago de la funda y su estructura de

soporte que se fija al inserto de la Figura 6 a.

Para la fijacién del encaje al mufion, por tratarse de un
prototipo de encaje abierto (Figura 5), se hizo el estudio
y la caracterizacién del comportamiento de alambres
con memoria de forma en aleacién de titanio-niquel
(nitinol), bajo la accién de una corriente entre 1A y 3A,
y luego se disefié un sistema de abrazadera compuesto
por resortes de alambres con memoria de forma (alam-
bres musculares de nitinol) controlados electrénica-
mente (Reyes, 2005 y Reyes et al., 2005). En la Figura 7
se muestra este sistema de fijacion, cuyos soportes fue-
ron disenados en aluminio. Estos se fijan al encaje por
medio de un remache de dos cabezas con arandelas en
ambos extremos para evitar que el material del encaje

se desgarre en el punto de union.

FiGura 7. SISTEMA DE FIJACION

DEL ENCAJE CON NITINOL

Los materiales seleccionados para el proyecto son

comerciales y de facil consecucidén, pues a excepcién
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del nitinol, el aluminio y el duraflex se consiguen en
el mercado colombiano. El proceso de mecanizado
del aluminio es sencillo y no requiere de maquina-
ria especial y el duraflex por pertenecer al grupo de
los elastémeros se puede procesar mediante técnicas

para termoplasticos tradicionales.

La mayoria de materiales utilizados en dispositivos
médicos constituyen materias primas estdndar que
se usan no sélo en medicina sino en otras y muy va-
riadas areas de la produccién industrial. Una de las
aplicaciones mas modernas en la fabricacién de proé-

tesis activas y semiactivas esté en el uso de:

* Materiales “inteligentes”: que son aquellos que
cambian sus propiedades ante un cambio en el
medio ambiente o su entorno. Es “inteligente” en
el sentido en que puede dar la misma respues-
ta ante un cambio dado sobre su estimulo como
corriente o temperatura por ejemplo, mantenien-
do sus propiedades. A este grupo pertenecen los
alambres musculares o alambres con memoria de
forma, que son alambres delgados de alta resis-
tencia mecanica, construidos con aleaciones de
materiales especiales de Titanio y Niquel. Estos
materiales pueden ser “entrenados” para cambiar
de forma a diferentes temperaturas y ejercen una
fuerza, alargdndose o acortdndose segin la mag-

nitud del estimulo.

Basados en el estado del arte y las prétesis comer-
ciales disponibles y teniendo en cuenta las condi-
ciones ergondmicas y antropomeétricas, se desarrolld
el disefio de un prototipo de encaje para fabricacién
nacional, buscando mejorar la calidad y adaptacién
de las prétesis locales con materiales modernos esta-
bles en su desempeqio bajo el estudio de su perfil y

comportamiento.

Aunque todavia no se ha creado la protesis ideal, se
estan satisfaciendo ciertos criterios de disefio para

alcanzar este objetivo y obtener una prétesis colom-
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biana de buena calidad, rentable econdmicamente y

facil de adaptar.
REsuLTADOS

Se desarroll6 un primer diseno basado en una funda
de silicona con alambres musculares alojados en el
interior (Figura 8) rodeando el extremo superior de
la funda, el cual fue desechado por la dificultad de

construccién y elevado costo.

Ficura 8. DISENO PRELIMINAR UNO
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El segundo disefno (Figura 9) incorporé un apoyo is-
quiatico con altura desigual en las paredes laterales,
para impedir el desplazamiento del munén hacia de-
lante, contribuyendo con el lado maés alto a controlar el
balanceo del usuario apoyando mejor la parte externa
de la pierna. Este disefio con dos aberturas (delantera
y trasera) implementando una abrazadera de alambres

musculares para fijacién por presion de cierre.

Ficura 9. DISENO PRELIMINAR DOS

Este disefio se descart6, ya que podria ejercer mucha
presion al munoén, afectando la circulacién sangui-
nea en esa zona; una consecuencia no deseable, ya
que el amputado sufre de molestias y puede llegar
a afectar seriamente la totalidad del miembro resi-
dual. Ademas, con la abertura en la pared anterior,
el munoén tiende a irse hacia delante perjudicando la

marcha del amputado.

El disefio final es una modificacién del anterior (Fi-
gura 10), pero con una unica abertura adelante para
dar mayor estabilidad y mejor sujecién sin demasia-
da presién de cierre, brindando mayor area de con-
tacto entre el munoén y el encaje; y distribuyendo la
presién mas uniformemente sin afectar sustancial-

mente la circulacién del usuario.
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Ficura 10. DisSENO FINAL

Vista posterior

-

El diseno final mediante el apoyo isquidtico brinda
mayor comodidad para el amputado, ya que entre ma-

yor punto de apoyo se tenga, las fuerzas se distribui-
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ran de una manera maés eficiente y no se van a concen-

trar en puntos especificos del miembro residual.

El encaje para prétesis transfemoral disenado en
material flexible semirigido, presenta propiedades
fisicas y mecanicas apropiadas destacdndose, entre
otras, su sobresaliente resistencia a la abrasion, el

impacto, la flexién y la compresion entre otras.

Las ventajas del encaje fabricado en material flexi-
ble son varias, considerando desde la comodidad del
paciente hasta el desempeno mecénico del material.
Las caracteristicas especiales de flexibilidad permi-
ten el ajuste con gran exactitud al miembro residual,
incrementando, de este modo, la superficie de con-

tacto de la interfase munén-encaje.

El circuito de control del sistema de fijacién del en-
caje esta basado en modulacién por ancho de pulso
(PWM). Este circuito tiene dos etapas, una etapa de
opto-acoplamiento que tiene como fin aislar el cir-
cuito encargado de generar los pulsos de control y
otra que se encarga de controlar la potencia requeri-
da para activar el alambre de nitinol. De este modo se
obtiene un sistema seguro y eficiente. Este circuito

se muestra en la Figura 11.

Ficura 11. Circuito ELEcTRONICO DE CoNTROL
e :} Opto-. —N Driver .de
Acoplamiento ¥ potencia
T z
RS o
ﬂmn ':-‘Imnm %Tmm Thehm ‘2?/ ::.m.m-
] " T Ao
LEDY ' ¢ H %
Lw Y al
s L el
. [
AN2S
RE
AN~
’;TT‘ :;“, A00kebm
i

Disefio de un encaje para prétesis de miembro inferior con amputacién por encima de la rodilla / 25



Revista Epsilon N° 9 / Julio - diciembre 2007

Discusion

Se estudiaron tres disefios de los cuales uno fue ele-
gido como disefio final; teniendo en cuenta criterios
como: comodidad y movilidad para el amputado,
material, manufactura, economia y disponibilidad

comercial.

El disefo de encaje semirigido con abertura se adap-
ta mejor al munon del usuario ademas de tener la
posibilidad de adaptarse a fundas elasticas comer-
ciales y tiene su sistema de fijacion con alambres de

nitinol.

Los alambres, al ser activados por la sefial de un
transductor, ejercen presién sobre el miembro resi-
dual contrayendo el tamafo diametral de la funda y

acoplandose a la morfologia del mufién.
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El andlisis por elementos finitos por computador se
utilizé para comprobar, mediante el analisis de inge-
nieria, el comportamiento funcional bajo la carga nor-

mal moderada de un individuo de 80 Kg de peso.

Las paredes laterales del encaje experimentan una
presién méaxima de 18.0 MPa, por lo que se puede
calificar el disefio y el material como seguros para
las condiciones a las cuales sera sometido por el pa-
ciente; ya que el esfuerzo de fluencia del material es

aproximadamente de 32.0 MPa.

El sistema de fijacién de la funda permite la utiliza-
cion de fundas comerciales de diferentes tipos como
elemento opcional de fijacién complementario muy

versatil.

El sistema de acople de la prétesis al encaje disena-
do permite colocar el encaje a prétesis comerciales
mediante cuatro tornillos facilmente disponibles en

el mercado.

Se ve también la posibilidad de seguir reduciendo el
tamano del sistema de control, con el uso de elemen-
tos de superficie y la bisqueda de nuevos elementos
de menor consumo de energia y que tengan las mis-

mas prestaciones.

El panorama de los discapacitados es muy amplio,
por lo cual existen muchas posibilidades de desa-
rrollo de trabajos relacionados con el campo de la
rehabilitacién humana. En la fabricacién de prétesis
hay mucho por observar, implementar y mejorar y la
optimizacién de procesos es uno de los campos en

donde mas se debe trabajar.

Se desarrollé una aplicacién practica de un nuevo
material, en el disefio del prototipo de encaje para
protesis de miembro inferior con amputacién por en-
cima de la rodilla; adaptable a prétesis comerciales,
con un prototipo de sistema de sujecién al mundn,

estableciendo un disefio formal y viable.

Se realiz6 un disefio y modelamiento grafico para
comprobar la funcionalidad y efectividad, con el 4ni-
mo de reproducir las caracteristicas dimensionales y
funcionales al adaptar la prétesis y establecer unos
protocolos para garantizar el alineamiento y movi-
miento normales, proporcionando al amputado un

buen control de su protesis.

Se lleg6 a la conclusién de que para obtener una
protesis funcionalmente 6ptima y adecuada para los
pacientes, se requiere una evaluaciéon anticipada,
creando un disefio anatémico y resolviendo la ne-
cesidad de adelantar técnicas novedosas de solucién

inmediata.

Es de vital importancia el poder contar con labora-
torios de marcha en la Universidad de La Salle, que
permitan implementar métodos de anélisis y de me-
dida de cualquier desarrollo que se realice en el gru-

po de investigacion o en éreas afines.
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La implementacién de materiales inteligentes en este
proyecto demuestra la gran acogida que estan toman-
do esta clase de elementos, no sélo a nivel interna-
cional sino también a nivel nacional con proyectos
ya realizados en el area de robdtica y bioingenieria.
En esta investigacién en particular, se comprob6 el
inmenso campo de aplicacidon que tienen estos nue-

vos materiales en Colombia.

Se realizaron pruebas con alambres de nitinol, to-
mando los tiempos de respuesta al someterlos a dife-
rentes fuerzas en compresién y tensién, encontrando
que el tiempo de enfriamiento de los mismos no es
proporcional al tiempo de calentamiento, lo que di-
ficulta que el tiempo de respuesta de los alambres

sea 6ptimo.

Al encontrar que los tiempos de respuesta de los
alambres musculares no son apropiados para la im-
plementacién en el sistema de cierre, se recomienda
realizar investigaciones posteriores que demuestren
la viabilidad de otros mecanismos que optimicen el
tiempo de enfriamiento de los alambres con sistemas
mecanicos accionados electrénicamente mediante

los alambres u otros materiales.

Es necesario continuar con investigaciones de este
tipo, logrando la construccién de prétesis de mas

bajo costo, para que de este modo las personas dis-
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