Construccion de una protesis de rodilla de tipo
transfemoral mediante la aplicacion de una
metodologia basada en la técnica DFMA.
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Resumen: De la investigaciéon “Construccion de una protesis de rodilla monocéntrica mediante mecanizado CNC”
realizada en la Universidad Técnica del Norte y publicada en la revista UIS Ingenierias, volumen 16 del afno 2017,
se aborda el estado del arte con una perspectiva social. Se conservan las principales caracteristicas de la protesis
y se propone un nuevo disefio basado en cuatro pasos metodoldgicos de la técnica Disefio para fabricaciéon y
ensamblaje (DFMA) para reducir su peso y costo. Como resultado, se obtiene una protesis para una persona de
100 Kg con un factor de seguridad de 2,6 con una reducciéon de peso de 22.6% y una reduccién de costo final de
47%.
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Abstract: From the research “Construction of a monocentric knee prosthesis by means of CNC machining”
carried out at the Universidad Técnica del Norte and published in the journal UIS Ingenierias, volume 16 of the
year 2017, the state of art is approached with a social perspective. The main characteristics of the initial prosthesis
are conserved and a new design is proposed based on four methodological steps of the technique Design for
manufacturing and assembly (DFMA) to reduce its weight and cost. As a result, we obtain a prosthesis for a 100
Kg person with a safety factor of 2.6 with a weight reduction of 22.6% and a final cost reduction of 47%.
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1. Introduccioén:

Los accidentes de transito, violencia, desastres naturales
y diversas enfermedades son las principales causas
de las amputaciones en el Ecuador [1], segun datos
publicados por el Consejo Nacional para la Igualdad de
Discapacidades (CONADIS), existen alrededor de 202.216
personas que tienen algun tipo de discapacidad fisica [2],
de las cuales 52.324 fueron provocadas por amputaciones
relacionadas con enfermedades cronicas como la
diabetes [3]. Segun la encuesta nacional de salud y
nutricion llevada a cabo en el affo 2012, uno de cada diez
ecuatorianos de entre 50 y 59 anos sufre de diabetes [4]
[5], las personas de escasos recursos son mas vulnerables
a esta enfermedad y a sus complicaciones, principalmente
porque los alimentos saludables son mas costosos, el
precio de acceder a controles de salud es mayor y realizar
cambios en los estilos de vida, como ir al gimnasio, son
mas dificiles. Esta agresiva enfermedad causa neuropatia
que sumado al sobrepeso potencia la amputacién de
miembros inferiores [6]. Por diferentes razones, existen
circunstancias clinicas en las que la amputaciéon por
pie diabético se complica y cuando la extension de las
lesiones impide la realizacion de una amputacién por
debajo de la rodilla, o bien cuando ésta fracasa se realiza
una amputacion con “Desarticulacion de rodilla” [7].

En el mercado nacional se dispone de varios modelos de
protesis de rodilla de tipo transfemoral, con una masa
aproximada de 0,63 a 1,52 kg para personas de hasta 160
kg [8] y sus costos oscilan entre 2.000 a 30.000 dolares
dependiendo de su funcionalidad y el fabricante [9]. Las
personas con este tipo de amputacion se ven afectadas
psicolégicamente al no poder adquirir una prétesis
acorde a su situacion [10], segun las caracteristicas de las
prétesis, la velocidad de marcha, el estado fisico, las causas
y el nivel de amputacion, los pacientes llegan a consumir
hasta el 50% mas de energia metabdlica que las personas
sin discapacidad [11].

Se hace evidente la necesidad de crear prétesis que
cumplan con los requerimientos de accesibilidad
econdmica y bajo peso para un sector vulnerable del
Ecuador. Tal es asi que en el afo 2012 en la Escuela
Politécnica del Litoral se propone el “Disefio y Modelado

Virtual del Mecanismo Policéntrico de una Prétesis
de Rodilla’, en este trabajo se desarrollan modelos
matematicos que describen el comportamiento de una
prétesis, en el disefio se obtienen factores de seguridad
conservadores al comparalos con software de elementos
finitos, sin embargo, al tratarse de un modelado virtual
no se puede evidenciar una disminucién de costos sobre
todo al cotejar el material utilizado con el mercado local
[12].

En el aflo 2016 en la Universidad de las Fuerzas Armadas
(ESPE) se realiza el trabajo “Disefio y construccion de
un prototipo de prétesis de pierna para amputacién
transfemoral” en el que se busca un costo inferior a 1000
ddlares y que cumpla con los requisitos de una proétesis
comercial, se realizan analisis de elementos finitos (FEA)
considerando personas de masa corporal 85 Kg. En este
trabajo se puede observar una prétesis mecanica, en
la que un 80% de sus piezas estan fabricadas mediante
control numérico computarizado (CNC), varias piezas
tienen factor de seguridad relativamente bajo (entre 1,2
y 1,3) y posee un costo de 970 ddlares, valor que sigue
siendo alto para personas de escasos recursos [13].
Dentro de la provincia de Imbabura en la Universidad
Técnica del Norte se fabrica un “Mecanismo de
articulacion de rodilla para prototipo de prétesis externa
biomecatrénica’, que consta principalmente de un
acople superior donde encaja un adaptador piramidal de
cuatro agujeros y una base donde se aloja un actuador
hidraulico para mejorar la respuesta a la marcha tanto
en flexion como en extension. Se obtiene una protesis
con una masa de 1,76 kg para una persona de 65 kg. Este
prototipo permite comprender y verificar los principales
desplazamientos en la caminata humana de nivel 1.
Pero, por la complejidad de los elementos disefiados, se
puede observar que el disefio carece de fundamentos
de mecanizado por arranque de viruta, esto provoca el
desperdicio de material (70% de un bloque de Aluminio)
y prolonga el mecanizado en mas de 26 horas, utilizando
una maquina CNC de tres ejes. El exagerado uso de
tolerancias dimensionales y los rigurosos acabados
superficiales requiere de varias herramientas de corte
tanto de desbaste y acabado (5 fresas y una broca) [14]
[15]. Para optimizar el peso, en el afo 2017, se realizd
un estudio para “mejorar el mecanismo de articulacién
de rodilla para prétesis externa biomecatrénica, sin
afectar la seguridad del mecanismo” se realiza ensayos
experimentales al modelo construido “sometiéndolo a
esfuerzos por condiciones de carga maxima de la prueba
estructural principal de la norma I1SO 10328” llegando a
determinar que se encuentra sobredimensionado (con



factor de seguridad minimo de 20) y se concluye que se
podria optimizar el peso del prototipo al disminuir adn
mas sus dimensiones y aumentar los radios [16].

“Todo el trabajo invertido en el disefio es un desperdicio,
si el ingeniero ignoré la factibilidad de manufacturar.
Hay que tener cuidado en comprometerse con una parte
que no puede manufacturarse de manera rentable”
[17]. Mecanizar aun mas el prototipo, con la finalidad de
disminuir el peso incide directamente sobre los costos de
fabricacion del elemento al desperdiciar mas material y
elevar el tiempo de mecanizado.

Se propone un nuevo modelo de rodilla basado en el
disefio elaborado en la Universidad Técnica del Norte, en
el que se justifique los factores de seguridad minimos con
el criterio de Pugsley, se reduzca los costos de fabricacion
y se disminuya el peso. Se conservard las medidas
principales de disefio para que se pueda colocar el mismo
actuador y sus elementos de sujecion.

2. Metodologia:

En el desarrollo de productos no basta con aplicar los
conceptos basicos de disefio industrial o disefio mecanico,
se debe pensar en la correcta seleccion del proceso de
fabricacion, al formar parte de la ingenieria simultanea la
técnica DFMA toma en cuenta el método de fabricacién
desde las fases iniciales de disefio, busca disminuir costos
mediante la creacién de piezas sencillas (evitando el
excesivo uso de tolerancias y acabados superficiales) y el
uso componentes estandar en base a su disponibilidad en
el mercado local, en general se ha de tomar en cuenta las
actividades [18] [19]:

A. Alternativas de solucion.

Para simplificar el disefio, se determina la funcién de cada
elemento en el conjunto, como se muestra en la figura 1 se
tiene ocho partes principales que son:

a. Rodamientos.

b. Base superior, donde encaja el acople piramidal de cuatro
agujeros que une la proétesis con el miembro amputado.

¢. Punto de unidn, entre la base superior y el cuerpo de la
protesis a través del eje eslabén.

d. Eje eslabén, ademas de ser un punto de unién es donde
se produce los movimientos de flexion como en extension a
través de los rodamientos.

e. Pasador superior, unién entre la base superior con el
vastago del actuador hidraulico.

Fig. 1 Protesis de rodilla. [16] [17]

f. Cuerpo, es el soporte principal de la protesis.

g.Base inferior, donde encaja la culata trasera del actuador
a través del pasador inferior H. Ademas, es donde encaja
otro adaptador piramidal que une la prétesis con el pie.

Para facilitar la fabricacion y el ensamble se plantea
disefios modulares [20], como se indica en la figura 2 se
proyectan tres soluciones segun las funciones detalladas
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Fig. 2 Matriz morfoldgica: (cian) solucion 1,
(verde) solucién 2, (rojo) solucién 3.



con anterioridad. Como se indica en la figura 3, para la
optimizaciényreducciéndelndmerode partes, semodela
cada una de las tres soluciones planteadas utilizando
software CAD. En la primera y segunda solucién, la base
esta ensamblada por dos soportes de acero inoxidable
AISI 304 de 4 mm de espesor 4 mm que se juntan por
medio de cavidades y perforaciones roscadas de 5 mm
y 8 mm segun sea el caso, el material de la base inferior
sera aluminio Al-7075. Para facilitar la fabricacion y el
ensamble se plantea disefios modulares [20], como se
indica en la figura 2 se proyectan tres soluciones segun
las funciones detalladas con anterioridad. Como se
indica en la figura 3, para la optimizacién y reduccién
del numero de partes, se modela cada una de las tres
soluciones planteadas utilizando software CAD. En la
primera y segunda solucion, la base esta ensamblada
por dos soportes de acero inoxidable AlSI 304 de 4 mm
de espesor 4 mm que se juntan por medio de cavidades
y perforaciones roscadas de 5 mm y 8 mm segun sea el
caso, el material de la base inferior sera aluminio Al-7075.

En la segunda solucién se colocan separadores de
aluminio que se empernan a los soportes por medio
de varillas roscadas de 6 mm. En los dos casos la base
superior esta fabricada de Al-7075.

En la solucidn tres, la base inferior y el cuerpo se
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Fig. 3 Modelos de protesis propuestos.

planificaran en chapa de acero inoxidable de 3 mm de
espesor. El cuerpo se doblarad para formar un perfil y
posteriormente la base sera unida por soldadura GTAW,
la base superior serd de Nylon 6A. En las tres soluciones
el eje superior de acero AlSI 304

B. Seleccion de alternativas.

“En todo proceso de disefio, después de cada despliegue
de alternativas, corresponde hacer una evaluacién de las
mismas” [21]. Se ordena las caracteristicas con las que

debe cumplir la prétesis en funcion de su importancia:
Peso = Costo > Facilidad de fabricacion

La obtencion del costo de fabricacion de cada una de las
soluciones planteadas se resume en la tabla 1.

Para evaluar las tres alternativas en funcion de las
caracteristicas planteadas, se obtienen los datos de peso
con el software CAD utilizado y se estiman los tiempos
de mecanizado en software CAM. Las caracteristicas a
comparar se muestran en la tabla 2.

Tabla | Costos de cada solucién.

Codto por solacién

1 1 3

| Materia Prima | 20093 | 1975 | 10231

N s | | 364068 | 32126 | 26134

MOD.+MOL| 3605 | 3605 | 3605

Administracién | 1133 | 1133 | 1133
| Transporte | 606 | 606 | 606 |

Servicios 0,75 075 075
costoToTAL| 7215 | 53t | sism

Tabla Il Caracteristicas comparativas de las soluciones.

Thempo de

(g | mecmkade | mgiry
Sohecidn 1 1,37 10 T3
Solwcidn 2 1,42 = 67532
Sohuscién 3 0.9 5 519,82

Con esto se puede determinar la importancia de cada
solucién segun el criterio a evaluar como se muestra en
la tabla 3.

Tabla lll Evaluacién de las soluciones.

Criterin Peso Soluciin 3> Solucion 1> Solucidn 2

Criterio Costo Solucidn 3> Solucidn 2 = Solucidn 1
Criterio Facilidad | o . S .

de fabricacién Solucion 3= Solucion 2 = Solucion |

Mediante el método de los criterios ponderados se
analiza la mejor opcidn para el prototipo, es asi que se
determina que la opcién con mayor factibilidad es la
solucién tres como se indica en la tabla 4.

Tabla IV Ponderacién de las soluciones.

Peso
Costo
Facilidad de
fabricacion
z
PRIORIDAD

Solucidn 1 | 0,14] 0,07 006 | 026 2
Solucién 2 | 000 007 | 001 (0,18 3
1

Solucién3 | 0.28] 028 | 017 [ 072




C. Disero detallado.

El factor de seguridad determinado utilizando los
coeficientes:

a. Calidad de los materiales y manufactura.

b. Control sobre la carga aplicada a la parte.

c. Exactitud del andlisis del esfuerzo, informacion
experimental o experiencia con dispositivos similares.

d. Peligro de dafo a personas.

e. Impacto econémico sobre las consecuencias del disefio.
Las consideraciones y sus motivos son mostrados en la
tabla 5. El factor utilizado sera la multiplicacion de los
valores asignadas a las consideraciones [22], es asi que el
factor de seguridad minimo con el que debe cumplir la
protesis sera de 2,48

Tabla V Coeficientes para factor de seguridad.

Consideracion | Valor | Ohservacidn
Material
certificado v
corte con
disco
1,55 | Consideracion
de discfio
seghn [14
C s Anilisis MEF

i isis MEF

Coeficiente

A Bueno

B Bueno

Evitar dafios

al Eicnlc.

Barato pero
SCEUTO,

Muy seguro 1,6

La articulacién de rodilla trabaja bajo compresién ya que
soporta el peso total de la persona. Se toma en cuenta que
la prétesis es para caminata de nivel 1, esto quiere decir
que la persona que va a usar dicha protesis sera sélo para
superficies completamente planas [23] [24]. La extension
completa soporta mayor carga, siendo esta el peso total
de la persona con una masa total de 100 kg, se ha de
considerar que “la carga méaxima se debe multiplicar
por un factor de 1,5 debido a efectos inerciales” [14]
dando un equivalente de 1,471 KN.

Se usa el método de elementos finitos para determinar
los esfuerzos maximos generados. Después de varias
simulaciones fallidas se decide crear un soporte inferior
que sera construido de Nylon 6A disminuyendo asi
los esfuerzos a 78,04 MPa. En la figura 4 se presenta el
esfuerzo Von Mises.
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Fig. 4 Esfuerzos presentes en la prétesis.

Usando el mismo método, basado en elementos finitos se
obtiene un factor de seguridad minimo que cumple con
lo propuesto y se encuentra presente en la base de chapa
metdlica como se muestra en la figura 5.

BRIET]

Fig. 5 Factor de seguridad minimo.

Para conocer la vida util de la prétesis, se realiza un analisis
a fatiga y se puede observar el nimero de ciclos para los
que fallarad el cuerpo es superior a un millén como se
indica en la figura 6 se tienen factores de carga superiores
al.
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Fig. 6 Factor de carga por simulacion a fatiga.

D. Planificar la manufactura.

Para la fabricacién se ha tomado en cuenta la maquinaria
presente en los laboratorios de manufactura de la
Universidad Técnica del Norte. Para el mecanizado se
dispone de un centro de mecanizado de 3 ejes y se toma
en cuenta la recomendacién “trabajar con bajos niveles
de acabados” [20], por lo que se utilizan herramientas
de corte que permitan una gran profundidad de pasada
y permitan regimenes de corte amplios, la tabla 6
muestra las herramientas utilizadas con sus respectivos
pardmetros de corte utilizados para la manufactura de la
base superior y soporte inferior.

Tabla VI Herramientas de corte para la manufactura.

] = = |
£ s 383,933
g PR EEEER L
E | & |$75:885°
= > gl &
Fresa €42
i, 4 Deshase | 607 410 7
dientes, HSS
Fresa punita
rodonda @6 | Acbado |94 | B0 | 1
i, 4
|_dientes, HSS | A E— :
Broca €3 mm
HES Taladmmdo | 80 254 B
| Broca @8 mm | - —
HSS | Taladrade | 85 2187 f

Una vez que se han seleccionado las herramientas y
los pardmetros correctos, con el manejo de hojas de
procesos se optimizan las trayectorias de mecanizado
mismas que se ingresan en el software CAM utilizado.

3. Resultados:

Con esta metodologia el factor de seguridad minimo se
encuentra en el cuerpo de la prétesis, siendo de 2,67 lo
que garantiza la resistencia mecanica del elemento. El
costo total de fabricacién de la protesis es de 520 dolares
(sin incluir el actuador) y se lleva a cabo en un tiempo
total de 12 horas, la prétesis ensamblada se muestra en
la figura 7.

Fig. 7 Nueva prétesis embalsamada.

Con referencia al primer disefio de la Universidad Técnica
del Norte, la masa de la prétesis alcanza 1,07 kg, como se
indica en la figura 8 la diferencia de masa entre las dos
es de 242 gramos, la tabla 7 muestra una comparacién
entre las principales partes de las dos prétesis.

Fig. 8 Comparacién de peso: A) Prétesis UTN. B) Nueva protesis.
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Tabla VIl Comparacion de peso:
A) Prétesis UTN. B) Nueva protesis

Tabla 7. Comparaciin de elementos de la pritesis de rodilla.

Primer Disefio Nueva propuesta
{gramos) ! {gramos)
247,22 93,39
[ swaa [ a931
0.2 5.3

En la ciudad de Ibarra, la fundacién prétesis Imbabura
atiende a 48 personas con protesis transfemoral, estas
personas acuden a dicha fundacién para financiar la
mayor parte de las prétesis ya que cuentan con un taller
para su construccién y el paciente realiza un aporte
minimo (alrededor de 50 délares) [25]. De la mano de los
especialistas de dicha institucién se realizaron los ensayos
de marcha de la nueva prétesis y se recepta observaciones
del usuario, tal como se indica en la figura 9.

Fig. 9 Pruebas de marcha.

4. Conclusiones:

Durante la prueba de marcha el paciente no siente
diferencia entre su prétesis comercial y el prototipo
propuesto. La protesis UTN se conceptualizé con
capacidad de 65 Kg, mediante la simulacién se demuestra
que la capacidad de carga de la nueva prétesis supera este
concepto en 53%. Con la aplicacién de la metodologia
DFMA se ha evidenciado una disminucidn en la cantidad
de recursos utilizados en la manufactura pasando de seis
herramientas a tan solo cuatro, dos de las cuales son de
uso comun. El tiempo de manufactura se reduce en 54%,
el peso total de la prétesis ha disminuido en 22,6 %, y el
costo en 47%.
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