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Sinopsis
“EVALUACION DE LA FACTIBILIDAD PARA PRODUCIR PROTESIS INVERSA
DE HOMBRO EN VENEZUELA”

Realizado por: Hamny Carolina Marin Ortiz
TUTOR: Ing. Cesar Pérez
FECHA: Octubre 2013

El presente Trabajo Especial de Grado (TEG), se evalGa la factibilidad de
producir en Venezuela las protesis inversas de hombro, esta cuenta con una geometria
compleja y particular, la cual trata de imitar las medidas de los huesos del cuerpo pero
invirtiendo su posicion; a través de la historia han existido muchos tipos, con variaciones
en forma, material y tamafo, siendo la mas reciente la protesis estudiada. Para la
realizacion de la investigacion se contemplaron varias disciplinas, entre ellas,
biomateriales, biomecanica, ergonomicas y medicas dando origen a otras areas, haciendo
el estudio de factibilidad concerniente a la produccion venezolana de protesis de hombro
se realiz6 una investigacion no experimental de tipo descriptivo aplicando una ingenieria
conceptual que permita determinar la documentacion, analisis del producto y alternativas

de produccion.

Se combind la informacién de medicina con los requerimiento de ingenieria,
analizando ambas areas al detalle, el miembro a estudiar fue el hombro compuesto por
dos huesos, la clavicula y el omoplato y el brazo, 1 hueso, el himero y el procesos de
manufactura para la produccién econdémica de un producto de alta calidad, partiendo de
las necesidades que se manifiestan en este modelo permite estudiar el usuario directo del
productos (médicos y pacientes), ambos tienen requerimientos diferentes en el producto;
sin embargo, cada uno de los componentes de la prétesis deben ser fabricados de un
biomaterial inerte capaz de ser implantado o incorporado dentro del sistema humano,
estos deben ser tratados por procesos especificos utilizando las herramientas adecuadas;
para ello se caracterizd los métodos y los materiales asi como la distribucién que deben
considerarse al manejar los equipos necesarios, por ello, se disefié el proceso para la
manufactura de proétesis inversas de hombro comparando los procesos posibles. Se

realiz6 un redisefio de protesis inversa de hombro y se presentd el prototipo, cabe
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destacar que es un proceso que involucra varios equipos y muchos de ellos son para

realizar estudios de movilidad, resistencia, fatigas, dureza, acabados etc.

Se recomienda aplicar el proceso de jerarquia analitica (AHP) para toma de

decisiones sobre los aspectos mas importantes.

Se determiné que para especificar la factibilidad del proyecto es necesario
realizar muchos estudios previos en funcion de las necesidades identificadas, condicion
pais, y requerimientos de la poblacion, sin embargo, se pronostica una inversion inicial

basada en los costos directos de produccion de 703824,03 Bs y otros costos incurridos.

Palabras claves: Manufactura, redisefio, factibilidad, prototipo, prétesis inversa

de hombro, biomateriales, biomecanica, ergonomia.
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Introduccion

Los dispositivos quirdrgicos (Protesis inversa de hombro) para la sustitucién de
la articulacion gleno-humeral por el deterioro de una artrosis o necrosis, han sido
importados a Venezuela, solo para aquellos ciudadanos que pueden adquirirlo. En el pais
hasta el 9/7/2012 se habian realizado dos operaciones con esta protesis, a personas de la
tercera edad. Por lo tanto el investigador que realiz6 este Trabajo Especial de Grado notd
que existe una necesidad latente en el pais que afecta especialmente a personas mayores
0 personas que han sufrido accidentes.

A lo largo de la evolucion de protesis de hombro, se han presentado diversidad
de tipos con variantes significativas, la méas novedosa es la inversa ya que hace las
mismas funciones del hiimero y la glenoide pero al contrario. Actualmente, en el pais no
se producen, pero si se utilizan en pequefias proporciones, la industria de equipos
médicos ha venido desarrollando nuevas formas de mejoras y optimizacién de los
procesos relevantes en su fabricacion, manteniendo algunos muy antiguos como es el

tipo de fundicion a la cera perdida.

Se ha estudiado durante mas de 20 afios la produccién de otro tipo de implantes
como por ejemplo de cadera, esto motivo al investigador a realizar una “Evaluacion de
la factibilidad para producir protesis inversa de hombro en Venezuela” bajo un enfoque
de redisefio y manufactura, que puedan abastecer al mercado Venezolano que lo necesita

a bajo costo.

En los institutos de investigacion relacionados con el area de bioingenieria se han
desarrollado proyectos durante muchos afios que permiten aprobar disefios como
consecuencia de pruebas aplicadas y aprobadas, las metodologias aplicadas son muy
amplias pero basicamente buscan la funcionalidad y la biocompatibilidad cuando se trata
de un implante. Estos dan aspectos estructurales, dimensionales y cinéticos de una
protesis inversa de hombro, incursionando especialmente en los requerimientos para la

produccién.
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El presente trabajo, realizado por una estudiante de Ingenieria Industrial de la
Universidad Catolica Andrés Bello, busca aplicar una ingenieria conceptual del proceso
de manufactura de proétesis inversa de hombro, logrando visualizar ideas y
aproximandolas a la realidad haciendo uso de equipos y software como herramientas
computarizadas aplicadas.

El estudio realizado contiene 5 Capitulos, a continuacion se da una breve
descripcion de cada uno de ellos siguiendo una metodologia especifica y desarrollando
los prototipos. Se presenta un estudio conceptual se detalla aspectos de su acabado final

formando asi las bases de estudios posteriores.

El capitulo 1, denominado “Planteamiento del problema”, contiene la definicion
de una protesis, la descripcion del problema tratado en este proyecto, los objetivos,

alcance y limitaciones propuestos.

El capitulo Il, denominado “Marco Metodoldgico” conticne los aspectos que
explican como se desarrollo el proyecto y contempla el tipo de investigacion, y

metodologia presentando las estructuras del paso a paso que se siguieron en este trabajo.

El capitulo III, denominado “Marco referencial”’, contiene antecedentes,
conceptos basicos médicos, la definicion de estudio técnico y econdmico, analisis del

producto, y la clasificacion de los modelos de prétesis de hombro existentes.

El capitulo 1V, denominado “Alternativas de produccion”, contiene los procesos
de fundicion existentes especificando las ventajas y desventajas a lo largo de proceso y
finalmente elegir el mejor, siguiendo la metodologia de la Ingenieria concurrente y
disefio para la manufacturabilidad eligiendo los equipos, herramientas y materiales

idéneos para el proceso de fabricacidn de protesis inversa de hombro.

El capitulo V, denominado “Estudio técnico y econdémico”, en donde se describe
el método analitico de jerarquizacion que puede ser aplicado en un futuro, el disefio de
los prototipos, los biomateriales utilizados y la valoracion de costos de produccién

asociado a la protesis estudiada.
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Capitulo 1

Planteamiento del problema
El presente capitulo contiene la informacion referente al planteamiento de

proyecto detallando especialmente el problema, los objetivos alcances y limitaciones.

1.1 Qué es una protesis

Las protesis de hombros cumplen la funcién de remplazar una parte faltante del
cuerpo o servir como base para que una parte del cuerpo trabaje mejor. Actualmente
existen muchos modelos diferentes patentados segin el disefio de cada compafiia. Las
compaiiias desarrollan proétesis para devolver la movilidad al paciente teniendo como
objetivo garantizar el bienestar y una vida plena. Las articulaciones son afectadas por el
desgaste natural del cuerpo a traves de los afios, en algunos pacientes en mayor medida
que en otros, estas fallan por maltiples motivos o en algunos casos son dafiadas a causa

de un accidente. (MedlinePlus informacion de salud para usted, 2012)

Uno de los tipos de protesis de hombro es la inversa, también conocida como
implante “Reversa de Hombro Djo Global” creada por el Dr. Mark Miguell en Tampa,
Florida. Dicho doctor afirma que “La mayor diferencia que tiene este implante con otros,
es que se asemeja de la forma mas anatdmica al centro de rotacion de hombro” posee
unos componentes anatomicos los cuales se adaptan de mejor manera a la biomecéanica

del hombro, permitiendo un alivio en el dolor del paciente. (El Nacional, 2012)

Analizando las situaciones actuales se encontr6 que hay un porcentaje de
poblacion venezolana que esté a un paso de la discapacidad y solo el 20% puede acceder
a dispositivos como las protesis, destacando que en muchos casos son la Gnica esperanza

de hombres y mujeres para devolverles la movilidad.

En este proyecto se abarcan muchas disciplinas, que van desde la competencia
entre la factibilidad del disefio en este pais y la rentabilidad dada las situaciones del
mismo, recordando que se estd desarrollando un proyecto factible basada en una
investigacion sobre la manufactura de protesis de hombro para solucionar problemas

referentes a la introduccion de este producto en el pais, haciendo referencia
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especialmente a los posibles procesos y la rentabilidad del mismo serd dado por la

evaluacion econdmica y las necesidades del mercado.

En Venezuela actualmente se importan las prétesis de hombro. Los médicos las
reciben de las principales distribuidoras; proporcionando las especificaciones del
paciente y adaptandolas a la medidas estandares de pequefia, mediana y grande.
Pensando en las necesidades de los Venezolanos surge la inquietud de realizar el
redisefio de un prototipo de prétesis de hombro venezolana principalmente por conocer
que es un requerimiento en el pais, también hay que destacar que existia compafiias
como De Puy que forman parte del Grupo Johnson & Johnson, lideres mundiales en
cuidados de salud que disefiaban y comercializaban productos de este tipo en el pais asi

como otros equipos médicos.

La problematica va mas alla de un simple disefio, se busca garantizar con el
estudio econdmico una reduccion en los costos, la rentabilidad del producto dependera

del costo de fabricacion y el alcance comercial o del mercado que pueda tener.

El disefio tiene una geometria muy particular, ya que trata de imitar las medidas
de los huesos del cuerpo pero invirtiendo su posicion, se ha demostrado en estudios
realizados anteriormente que invertir las partes da mayor estabilidad, sin embargo su
geometria debe ser adaptada a cada paciente, los medicos a través de una placa o de una
resonancia magnética determinan las caracteristicas dimensionales necesarias para el
implante, sin embargo pueden existir diferentes diametros en los himeros de los
pacientes, también se deben desarrollar unos programas de prueba en cuanto a la
estructura o geometria referidas a la anatomia y la fisiologia del cuerpo, los
movimientos, la mecéanica, el peso, la biocompatibilidad, resistencia, confiabilidad y
durabilidad son solo algunos parametros que se deben estudiar a fondo antes del

lanzamiento del producto y mantener durante el crecimiento del mismo.

La manufactura de las protesis humerales es evaluada por cada fabricante, sin
embargo, existe la problematica de precision, sin dejar de mencionar el tiempo invertido

y los altos costos, por ello se evalud los procesos.
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Se tomd de referencia la informacion suministrada por las casas productoras,
como por ejemplo De Puy, a través de sus catalogos y se adaptaron al prototipo,

considerando las medidas de una persona con su anatomia y articulaciones sana.

Surge la inquietud de realizar un estudio de factibilidad para producir protesis
inversa de hombro en Venezuela, donde se va a contemplar un andlisis técnico basado
principalmente en el disefio, materiales utilizados y un anélisis econdmico que busca

determinar los gastos productivos.

El trabajo se orienta al redisefio de una protesis de hombro, el cual, establece los
cambios que deberan efectuarse en la situacion actual y detalla como se ejecutaron los
nuevos procesos (Hitpass Hey, 2011), actualmente existen fabricantes nacionales de
protesis de cadera y rodilla, pero no de hombro. EI emprendedor nacional que fabrique
primero este tipo de prétesis podria tener ventajas competitivas frente a las empresas
importadoras, cabe destacar que la implantacion de estas protesis es la Gltima opcidn
para los pacientes que sufren algun traumatismo, se busca estudiar todo lo relacionado
con esta articulacion hasta conseguir un prototipo adaptado a una persona venezolana y
que sus articulaciones estén sanas, se utiliza unas radiografias para obtener las
dimensiones del cuerpo y adaptarla a la protesis, se debe conservar los movimientos

naturales del hombro y finalmente se analiza los costos de operacién para su produccion.

El estudio toma como base la evaluacion de alternativas para manufacturar la
protesis inversa de hombro (Ingenieria inversa) y contd con la opinién de expertos en

diferentes areas.

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo general
Evaluar la factibilidad de producir prétesis inversa de hombro en Venezuela

1.2.2 Objetivos especificos
1. Describir las caracteristicas estructurales, dimensionales y cinéticas de una protesis

inversa de hombro.

2. Determinar los requerimientos para la produccion de protesis inversa de hombro
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3. Determinar los equipos y materiales para el desarrollo del producto.

4. Disefiar el prototipo acorde con los requerimientos de produccién, los equipos y
materiales para el desarrollo del producto.

5. Valorar los costos asociados a la produccion de la protesis estudiada.

1.3  Alcance

La realizacion del TEG estard enfocada al estudio de factibilidad técnica y
econdémica para producir prétesis inversa de hombro. Para ello, los productos
entregables son: el proyecto (analisis técnico, analisis econémico) y la construccion de
un prototipo en material plastico o nylon (en los laboratorios de la UCAB), basado en un

disefio existente de protesis inversa de hombro (ingenieria inversa).

El desarrollo del prototipo de una protesis inversa de hombro, busca facilitar un
primer avance en la produccion de protesis de este tipo en Venezuela, sirviendo como
base para la implementacion de un proceso productivo en un futuro, consiguiendo
aportar informacion acerca de las caracteristicas presentes en el mercado venezolano
basado en una persona promedio, finalmente se obtendria una vision global del

desarrollo de este tipo de protesis en el pais

Las caracteristicas estructurales, dimensionales y cinéticas de una protesis
inversa de hombro fueron presentadas por medio de documento descriptivo basado en
los catalogos médicos proporcionados por los proveedores. Por otra parte se plantea los
requerimientos para la produccion estableciendo las diferentes fases para llevar a cabo el
disefio sefialando los equipos y materiales ideales o mas rentables econdmicamente para

el cliente, para finalmente presentar el prototipo funcional sin ser del material ideal.

La valoracion de costos de produccién no contempla costos indirectos ni gastos

productivos ya que el proyecto solo abarca la ingenieria conceptual.
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1.4 Limitaciones

Puesto que se construy6 un prototipo en material no resistente a esfuerzos, las
caracteristicas de movimientos simularon adecuadamente las de la pieza en material
quirdrgico, pero no tienen la resistencia de este material, sin embargo, se aproximé los
esfuerzos que debe soportar la prétesis en material quirdrgico mediante pruebas de
resistencia en software apropiado para ello.

El redisefio serd trabajado en el software de disefio “Solidworks” utilizando un

hardware COMPAQ, procesador Intel Core 2.

La informacion del mercado es limitada, ya que Venezuela no realiza estadisticas
de implantes utilizados ni de operaciones quirurgicas realizadas. Por ello solo se maneja

una cifra tentativa de la utilizacion de la protesis inversa de hombro.

Debido a que solo se presenta un prototipo, no se dara la certificacion del disefio,
por ello se plantea un prototipo funcional enmarcado en los requerimientos descrito

tedricamente
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Capitulo 2

Marco Metodoldgico
En este capitulo se especifica la metodologia empleada en el desarrollo del

presente Trabajo Especial de Grado, aqui se establece el tipo de investigacion, una
descripcion de las fases del desarrollo y el disefio de la misma. Se hace referencia a las
técnicas e instrumentos utilizados para el cumplimiento del objetivo general y los

objetivos especificos. (Capitulo 1)

2.1. Procedimiento

A continuacion se muestran en la figura N°1, la estructura de la metodologia
implementada para dar cumplimiento al objetivo general y a los objetivos especificos
planteados en el capitulo 1

Planteamiento del

problema
A 4
.| Planificacion | R Definicion de
"| del proyecto 7 Objetivos
\
L » Anélisis del | Alternativas Prototipos |  Estudio
Documentacion %:) producto | —|de producciénq —| economico —‘
v
Retroalimentacion “ ARaeullaosy)

conclusiones

\_¢

Discusion personas
expertas en el drea

Figura 1 Estructura de la Metodologia del Presente TEG Fuente: Elaboracion Propia
El estudio a realizar se enmarca dentro de un modelo metodologico de “Proyecto

factible”, cuyo modelo operativo esta constituido por las siguientes fases idear,
redisefar, trazar o disponer de un plan capaz de crear un prototipo de protesis inversa de
hombro, que se adapte a las caracteristicas estructurales dimensionales y cinéticas asi

como las especificaciones de los pacientes y de los médicos cirujanos.
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El proyecto factible “Consiste en la investigacion, elaboracion y desarrollo de un
modelo operativo viable para solucionar problemas, requerimientos necesidades de
organizaciones o grupos sociales que pueden referirse a la formulacion de politicas,
programas, tecnologias, métodos, o procesos. El proyecto debe tener el apoyo de una
investigacion de tipo documental y de campo, o un disefio que incluya ambas
modalidades “. (Universidad Pedagdgica Experimental Libertador, 2003, pag. 16)

La metodologia se fundamento inicialmente en un planteamiento del problema el

cual permite planificar el proyecto asi como definir los objetivos.

La documentacion, Analisis del producto y alternativas de produccion se
fundamentan en la estrategia de investigacion, este considera un disefio documental y de
campo. La primera se basa en el estudio de problemas con el propdsito de ampliar y
profundizar el conocimiento de su naturaleza apoyandose en trabajos previos,
informacion y datos divulgados por cualquier medio, la organizacion es muy variable y
depende del tema, sin embargo, es muy importante la contribucién del autor en cuanto al
andlisis e interpretacion de la informacion, el disefio de campo abarca el esquema de la
investigacion, se describe, analiza e interpretan en forma ordenada los datos obtenidos
en el estudio en funcién de las preguntas o hipotesis de la investigacion se pueden
utilizar cuadros, graficos, etc. (Universidad Pedagdgica Experimental Libertador, 2003)

Finalmente se puede afirmar que en el presente trabajo se desarrolla una
investigacion de tipo no experimental transaccional o trasversal de tipo descriptivo, ya
que se recolectan datos en un tiempo Unico, con el propoésito de describir variables y
analizar su incidencia, indagando cada parametro, tanto el estudio como la hipotesis son

puramente descriptivos.

Este trabajo tiene un amplio contenido referido al concepto de (Campus Virtual,
Maestria en pymes) Referido a (Christensen, 1980).que definen el disefio como “el plan
o estrategia concebida para responder a las preguntas de investigacion”. El disefo sefiala
al investigador lo que debe hacer para alcanzar sus objetivos de estudio, contestar las

interrogantes que se ha planteado y analizar la certeza de la(s) hipdtesis formuladas en
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un contexto en particular.” (Hernandez, Ferndndez, & Baptista, Métodologia de la
investigacion. 4ta Edicion., 2007) También establen dos tipos Investigacion
experimental e investigacién no experimental. La investigacion a realizar es de tipo no
experimental, dado que las variables independientes ya han sido estudiadas con
anterioridad.

Haciendo referencia al estudio técnico especificamente al punto donde se
propone un redisefio de las protesis ya existentes, se plantea el siguiente diagrama
siguiendo la filosofia utilizada en los proyectos de disefio en la UCAB, la cual describe
las personas involucrada en el proyecto directa e indirectamente asi como otros entes
necesarios.

Diagrama 1 Redisefio de protesis de hombro

El disefio y estudio de factibilidad para desarrollar la primera protesis inversa de
hombro en Venezuela requiere de la participacion de aliados, como lo son el centro de
hombro integral en la Clinica la Floresta, centro que desarrolla investigacion e imparten
clases para mejorar el desarrollo de los medicos.
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Actualmente los distribuidores de este producto al pais son los descritos en el
anexo 4, estos permiten que el producto llegue a los clientes que son todos aquellos
interesados en que se desarrolle este producto. Finalmente llega a los consumidores que
basicamente son clinicas y hospitales.

Para los objetivos de esta tesis fue de gran importancia consultar sus principales
fabricantes, ya sea porque las producen actualmente o pueden llegar a fabricarla como
un complemento de su gama de productos o para favorecer a los usuarios como son

pacientes medicos y fisioterapeutas.
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Capitulo 3

Marco Referencial

En este capitulo se presentan los trabajos pasados asi como los aportes en el

presente TEG, las definiciones y términos referentes al tema y los conceptos basicos de

este proyecto. Se hace referencia a los aportes utilizados para el cumplimiento del

objetivo general y los objetivos especificos. (Capitulo 1)

3.1 Antecedentes

En la Tabla 1 se presentan los estudios previos, consultados para la elaboracion

del presente Trabajo Especial de Grado, en cada caso se ha destacado el aporte del

trabajo previo en el contexto del presente proyecto.

Tabla 1 Estudios Previos Tomados en cuenta para la elaboracion del TEG

Fuente: Elaboracion Propia.
Investigaciones revisadas para la elaboracion del presente TEG

Titulo Area de estudio, Institucion y  Objetivo Aportes
Autor y Tutor publicacién
“Evaluacion técnico-  Ingenieria industrial UCAB Realizar una  evaluacion  Disefio del producto.
econdmico de alternativas  Autor: Guillermo B. 2010 técnico-econémico de Metodologia.
para el redisefio 'y HerreraN. alternativas para el redisefioy ~ Disefio de propuesta
manufactura de una tapa Tutor: Joao B. De manufactura de una tapa para  manufacturera.
para botellon de agua Gouveia botell6n de agua potable bajo  Estudio de mercado.
potable bajo un enfoque un enfoque que integre la  Estudio técnico-
que integre la Ingenieria de Ingenieria de Disefio y de econémico.
Disefio y de manufactura” manufactura
Escuela Superior de Instituto Determinar los parametros  Disefio del producto.
Ingenieria mecanica  Politécnico para el disefio y la Metodologia.
y eléctrica Unidad  Nacional manufactura de una protesis Disefio de propuesta
“Estudio de manufactura de Azcapotzalco. 2010 tumoral de hombro, manufacturera.
una prétesis tumoral para ) empleando herramientas Estud!o de
. . Autor: Ing. Marisol CAD-CAM materiales
Himeros por medio de - . .
- Rojas Juérez Estudio de huesos
CNC .
Estudio de
Tutor:  Guadalupe articulaciones
Juliana Gutiérrez Estudio de tumores.
Paredes Cirugia
Trabajo de ascenso UCAB Tipos de moldeo en
Fundamentos del proceso L arenas. .
N Autor: Nelson Disefio de piezas
de fundicién en arena para .
- Acosta fundidas
materiales Ferrosos N
Pasos para el disefio
de piezas fundidas
Estudio de factibilidad para  Autor: Sara Klindt UCAB Estudio de factibilidad para  Conocer los aportes
la creacion de una empresa  Morales Luisana 2007 la creacién de una empresa de esta empresa en
manufacturera de Marcano  Galindo manufacturera de materiales  Venezuela asi como

materiales de osteosintesis
para cirugias ortopédicas y
traumatoldgicas

Tutor: Joao B. De
Gouveia

de osteosintesis para cirugias
ortopédicas y
traumatoldgicas

el material.
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Tabla 1 Estudios Previos Tomados en cuenta para la elaboracion del TEG

Fuente: Elaboracion Propia.

Estudio de los esfuerzos en
una protesis de polietileno
mediante el método de los
Elementos Finitos.

Disefio de proceso de
fabricacion en  acero
inoxidable316L del
componente femoral de una
protesis total de cadera

Aplicacion del proceso de
fundicion de presion para
la fabricacion de rotula
CSAR.

Desarrollo del proceso de
fabricacion de una proétesis
parcial de cadera tipo
Thompson.

Seleccion de herramientas
de Inteligencia de Negocios
(BI) en una empresa de
telecomunicaciones

venezolana, mediante la
aplicacion del  Proceso
Analitico Jerarquico (AHP)

Fractura y Fatiga por

Contacto de
Recubrimientos de Vidrio
Sobre  Ti6AI4V  para

Aplicaciones Biomédicas

Autor: Manuel A
abache B.
Tutor Antonio
Barragan.

Autor: Echari
Hernandez Luis S.
Medrano  Mendosa
Carolina B.

Tutor: José G. La
Riva

Autor: Blanco
Rengifo y Daniel
Ernesto

Tutor: Othman
Falcon
Autor: Carpio

Escobar Juan Carlos
, Pefia Garcia Luis
Alfredo

Tutor: Victor
Othman Falcon.

Autor: Ingrid
Margarita Salazar de
Armas

Tutor: Lourdes
Maritza Ortiz Sosa

Autor:  Juan José

Pavon Palacio

ucv
1995

ucv
2000

ucv

ucv
2011

UNIMET
2012

Doctorado
Universidad
Politécnica de
Catalufia.

Estudiar los esfuerzos en una
protesis  de  polietileno
mediante el método de los
Elementos Finitos.

Disefiar el proceso de
fabricacion del componente
femoral de una prétesis total
de cadera

Evaluar  experimentalmente
las técnicas y hacer un
analisis de corte de la
aplicacion del proceso de
fundicion de precisién como
método alternativo para la
fabricacion de la rétula CS
AR

Desarrollar el proceso de
fabricacion de una protesis

parcial de cadera tipo
Thompson.
Definir un método de

seleccion de las herramientas
de Inteligencia de Negocios
(BI) para las organizaciones,
mediante la aplicacion de la
metodologia del  proceso
analitico jerarquico (AHP)
que apoye la toma de
decisiones. Se tom6 como
caso de estudio una empresa
del sector de
telecomunicaciones de
Venezuela

Evaluar la utilizacion de
recubrimientos  de  vidrio
bioactivo sobre implantes de
Ti cp. y Ti6AI4V que ha
mostrado ser una de las rutas
con mayor potencial para
mejorar su fiabilidad,
especialmente a largo plazo.

Principios
Biomecanicos.
Mecéanica de los
solidos.

Meétodo de elementos
finitos.

La mecéanica de los
Sélidos.

Realizacion de la
protesis a través de 2
Méquinas CNC.
Proceso de Pulido
Electrolitico.
Materiales
(Biomateriales)
Maquinabilidad  del
Acero 316L

Proceso de Fundicion
de precision ( cera
perdida)
Solidificacion del
metal.

Tolerancia
considerada

Gases en fundiciones
Equipos utilizados
para el proceso.
Clasificacion de los
Biomateriales.

Herramientas y
Tecnologias

Defectos de
Fundicion.

Pasos para la
Inspeccion  de los
prototipos.

Proceso electro
pulido.

Aplicar la
metodologia ~ AHP

para la seleccion de
la herramienta.

Los biomateriales y
la importancia de
usar el Titanium para
protesis
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Tabla 1 Estudios Previos Tomados en cuenta para la elaboracion del TEG
Fuente: Elaboracion Propia.)

Disefio y Procesado de
Aleaciones

de Titanio mediante
Técnicas

PulvimetalGrgicas
Avanzadas

Estudio de la

Susceptibilidad a la
Corrosion en Presencia de
Fluidos Corporales
Simulados de una Aleacién
tibaldv  Recubierta con
Hidroxiapatita

Modelacién 3D Simulacion
numérica y disefio de
protesis de cadera

Autor: UNIVERSIDAD
Leandro Bolzoni

Autor: Br. Rubén UCV 2007
Dario Bricefio
Botino Ti6AI4V con tres  aleacion Ti6AI4V

Autor Ing Zuliy M UCV 1999

Obtener mediante La implementacion
CARLOS IIl DE pulvimetalurgia piezas de del Titanium y sus
MADRID elevada densidad relativa y aleaciones.
propiedades comparables a

las

obtenidas por metalurgia

convencional

Evaluar la susceptibilidad a  Los biomateriales

la corrosion en una aleaciéon  corrosion en  una

recubrimientos de
Hidroxiapatita

Evaluar el desgaste del metal ~ Simulacion

Maldonado M con el hueso utilizando como
Tutor Miguel material Acero
Cerrolaza Inoxidable 316 L

3.2 Definiciones y términos basicos relacionados con el estudio

A continuacién los términos basicos relacionados con el TEG.

3.2.1 Glosario de términos médicos
A continuacion se presenta una serie de conceptos médicos con la finalidad de
entender mejor el contenido de este trabajo

Tabla 2 Definiciones Médicas. Fuente: Elaboracién Propia.

Termino

Acromion

Aflojamiento Aséptico

Anisotropico
Apbfisis
Articulacion
Artritis
Artropatia

Artroésico

Artroplastias

Artrosis

Biocompatibilidad

Conceptos

Apdfisis triangular del oméplato que se articula con la extremidad externa de la clavicula (Spanish
Medical Dictionary)

Tras la implantacion de una prétesis de cadera, se realizan seguimientos clinicos y radiol6gicos con el
objetivo de detectar la presencia de destruccién de hueso alrededor de la prétesis de cadera, incluso
antes de que el aflojamiento provoque sintomas.

La pérdida de hueso acostumbra a producir una migracién medial y ascenso del cétilo y el fémur por su
parte tiende a varizarse con destruccion a su vez del hueso que rodea la prétesis.

Dicese de aquellos cuerpos en los que la magnitud de la propiedad de la que se trate no es la misma en
todas las direcciones. (wikilengua)

Eminencia natural de un hueso que sirve para la articulacién del mismo o para la insercién de un
musculo

Unidn de dos o mas huesos. Pronunciacion clara y distinta de las palabras (Spanish Medical Dictionary)

Inflamacién de una articulacién debida a causas infecciosas, inmunolégicas, o metabélicas (Spanish
Medical Dictionary)

Término general para designar cualquier tipo de afeccion de una articulacién (Spanish Medical
Dictionary)

Relativo a las articulaciones 6seas. (Spanish Medical Dictionary)

Reconstruccion o sustitucion quirdrgica de una articulacién dolorosa o degenerada, con objeto de
restablecer la movilidad de la misma en casos de osteoartritis o de artritis reumatoide, o con vistas a
corregir una deformidad congénita. (Spanish Medical Dictionary)

afeccion cronica de las articulaciones de naturaleza degenerativa (Spanish Medical Dictionary)

Biocompatibilidad es la capacidad de un material para no interferir ni degradar el medio biol6gico en el
cual son utilizados (un ser humano u otro ser vivo). Los materiales biocompatibles son

llamados biomateriales (wikipedia, 2012)
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Tabla 2 Definiciones Médicas. Fuente: Elaboracion Propia.

Biomecanica

Bursa

Capital

Cavidad glenoidea
Clavicula

Clavija

Colageno

Conoideo
Tubérculo conoideo

Cotilo

Deltoides

Desgarro

Diafisis

Disfuncion

Diseccion

Dislocacion del hombro

Epicéndilo humeral :
Epicondilo

Epifisis :

Erosién

Escotadura

Espacio subacromial

Fosa

Fractura
Fractura Periprotésicas

La articulacion glenohumeral

La biomecénica es una ciencia que se coloca entre la biologia y la ingenieria. Se ha desarrollado con las
investigaciones espaciales y por la necesidad de conocer el comportamiento de los seres humanos
sometidos a elevadas exigencias. La finalidad de la biomecéanica es evaluar para cada una de las partes
del cuerpo sus limites de resistencia. (BIOETANOL -, 2010)

Estudio de las leyes mecanicas y su aplicacion a los organismos vivos, especialmente al cuerpo humano

y su sistema locomotor. (Spanish Medical Dictionary)
Bolsa, especialmente las serosa que se encuentran en las articulaciones (Spanish Medical Dictionary)

Relativo a la cabeza o a lo mas elevado del cuerpo. De la mayor importancia (Spanish Medical
Dictionary)

Cavidad de la escapula situada debajo del acromion por donde se articula con el himero
(Medciclopedia)

Hueso largo y curvo que se articula con el esternén y la escapula (Spanish Medical Dictionary)

Trozo cilindrico o ligeramente conico de madera, metal u otro material que, introducido en un orificio,
sirve para sujetar, ensamblar, asegurar, etc. (wordreference, 2013)

Proteina fibrosa, presente en casi todos los tejidos y la mas abundante del organismo. Algunos 6rganos
dependen considerablemente del colageno para su buen funcionamiento. La sintesis anormal del
colageno ocasiona un buen nimero de enfermedades (aneurismas adrticos y arteriales, disfuncion de las
valvulas cardiacas, fragilidad dsea, artritis, mala cicatrizaciéon de la piel, etc.) (Spanish Medical
Dictionary)

Que tiene figura conico. Se suele aplicar a un tipo especial de conchas. (wordreference, 2013)

El situado en la cara inferior del extremo escapular de la clavicula. (definicion)

Cavidad 6sea donde se aloja otro hueso, especialmente la del hueso coxal que acoge la cabeza del
fémur. (cmaestranza)
Musculo subacromiohumeral, en la parte superior del térax (Spanish Medical Dictionary)

Es una rotura o rompimiento. El término suele utilizarse para nombrar al desgarro muscular,
que es una lesion del tejido muscular con dafios en las fibras interiores y la rotura de los
vasos sanguineos. (Definicion)

Parte larga o tallo del hueso (Spanish Medical Dictionary)

Funcionamiento anormal o incompleto de un 6rgano, ya sea por exceso o por defecto, distinta de la
lesion, que implica una alteracion en el érgano, mientras que en el caso de la disfuncién se hace
referencia Unicamente a la funcién. (Definicion.org)

Division y separacion metddica de las partes y 6rganos del cuerpo para su estudio (Spanish Medical
Dictionary)

La dislocacién del hombro ocurre cuando la cabeza del himero (hueso superior del brazo) sale de la
fosa superficial de la escapula (omdplato). Esto puede ocurrir cuando se empuja el hombro fuertemente
hacia arriba o hacia fuera, o bien, por una rotacion extrema del hombro. (Leach, 2013)

Eminencia redondeada del extremo distal del himero que se articula con el radio. (Spanish Medical
Dictionary)
Eminencia 6sea encima de un condilo, especialmente las de los extremos inferiores del fémur y del

hdmero. (Spanish Medical Dictionary)

Extremo de un hueso largo unido al cuerpo de éste por un cartilago durante la infancia pero que mas
tarde forma parte del mismo hueso (Spanish Medical Dictionary)

Gradual destruccion por desgaste de una superficie, como la de una mucosa o la de la epidermis, como
consecuencia de un proceso inflamatorio, lesiones u otros efectos (Spanish Medical Dictionary)

Incisura o depresién, principalmente en el borde de un hueso o de un 6rgano (Spanish Medical
Dictionary)

El espacio subacromial en el hombro, tiene como limite superior el arco coracoacromial que esta
formado por la parte anterior del hueso acromio, el ligamento coracoacromial y la superficie inferior de
la articulacion acromioclavicular y como limite inferior la cabeza del himero. (Artroscopia hombro y
codo, 2010)

Excavacion ancha y méas o menos profunda, cavidad, hueco (Spanish Medical Dictionary)

Solucién de continuidad de un hueso producida traumatica o espontaneamente. (Spanish Medical
Dictionary)

Las fracturas periprotésicas son aquellas que ocurren alrededor de una protesis. (Fernandez-Valencia,
2010-2013)

Es una de las articulaciones méas importantes del cuerpo humano, localizada en el miembro superior
cumple la mayor cantidad de funciones con respecto al movimiento. (Mariana, 2012)
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Tabla 2 Definiciones Médicas. Fuente: Elaboracion Propia.

Hemiartroplastia
Hemiartrosis

Glenoideo
Hidroxiapatitas

Hlmero

Inestabilidad
Inserciones
Lesiones

Luxacio n
Manguito Rotador
Medializacion del centro de

rotacion

Membrana sinovial

Procedimiento quirlrgico para la reparacion de una articulacion de la cadera lesionada o enferma.
Consiste en la sustitucion de la cabeza del fémur por una protesis (Spanish Medical Dictionary)

Articulacion falsa entre dos huesos. (Spanish Medical Dictionary)

Cavidad articular poco profunda que permite movimientos amplios como la existente en el omdplato
(*) y en el radio (Spanish Medical Dictionary)

El mineral hidroxiapatita, también llamado hidroxiapatito, esta formado por fosfato de calcio cristalino
(Cal0(PO4)6(OH)2) y representa un deposito del 99% del calcio corporal y 80% del fosforo

total. (Michael H. Ross, 2007)

Hueso largo del brazo desde el codo hasta el hombro (Spanish Medical Dictionary)

Falta de estabilidad. Se aplica en particular a las articulaciones que son propensas a desconyuntarse
(Spanish Medical Dictionary)

Adherencia intima de un masculo, un ligamento o tendén en alguna parte de un hueso (Spanish Medical

Dictionary)

Dafio o alteracion morbosa organica o funcional de los tejidos, en particular el ocasionado por un
trauma (Spanish Medical Dictionary)

Es la separacion permanente de las dos partes de una articulacion, es decir, se produce cuando se aplica
una fuerza extrema sobre un ligamento produciendo la separacién de los extremos de dos huesos
conectados. (euroresidentes)

Es una union de 4 tendones de 4 musculos que se encargan en forma conjunta de abrir el hombro
“abduccion” y de realizar rotaciones, estos estan situados por arriba de la cabeza del himero pero por
debajo del hueso (Hoyos, 2010)

Aumento del brazo de palanca del deltoides, el Gnico misculo motor para esta prétesis: incremento de
la potencia,

Limitacién de las fuerzas de cizallamiento sobre la esfera glenoidea (Tornier, 2007)

Membrana rica en vasos sanguineos y linfaticos que tapiza la cara interna de la capsula articular y
secreta el liquido sinovial. (Doctissimo, 2013)

Metéfisis Zona de unioén de la diafisis con las epifisis de los huesos largos. Durante la época de crecimiento 6seo
esta ocupada por el cartilago de crecimiento. (definiciones de medicina, 2011)

Mérbido Que padece una enfermedad. Blando suave

Necrosis Muerte de un determinado tejido. Gangrena. (Spanish Medical Dictionary)

Neoplasia Desarrollo de células nuevas y anormales, que pueden ser benignas o malignas. (Spanish Medical
Dictionary)

Omoplato hueso plano triangular (*) que forma la parte posterior del hombro. También llamado escapula

Osteointegracion

Orofaringe

Osteoporosis

Polimetilmetacrilato

Proximal

Rehabilitacion
Subclavio
Subcutaneo
Surco
Trapezoide

Tréclea

Tuberosidad

una conexidn directa estructural y funcional entre el hueso vivo, ordenado, y la superficie de un
implante sometido a carga funcional

Porcién de la faringe que se encuentra detras de la cavidad bucal, siendo los pilares anteriores de
paladar los que establecen el limite entre ambas cavidades.

Info. (definicion)

Pérdida de tejido 6seo hasta el punto que el lugar especifico del esqueleto en donde se produce es
incapaz de soportar las tensiones normales. La osteoporosis se diagnostica a partir de medidas de la
densitometria dsea

Polimero sintético utilizado en la fabricacion de lentes intraoculares y de contacto duras. (Diccionario-
medico)

Dicese de la estructura u 6rgano situado mas cerca del cuerpo o de la linea medial. (Doctissimo, 2013)

Readquisicion por tratamientos adecuados, en general de tipo fisioterapeutico, de la actividad o funcién
de algunos partes del cuerpo perdidas por traumatismos o enfermedades

Un masculo del térax; un nervio del plexo braquial; arteria subclavia: una arteria del cuello (Spanish
Medical Dictionary)

Debajo de la piel (Spanish Medical Dictionary)

Depresion lineal, ranura, hendidura o cisura (Spanish Medical Dictionary)

Un hueso del carpo (Spanish Medical Dictionary)

Estructura propia de algunas articulaciones en forma de polea, como la del himero o la del hueso
temporal. (Doctissimo, 2013)

Eminencia ancha en un hueso para inserciones musculares o ligamentosas, generalmente gruesas y
redondeadas. Excrecencia carnosa en una raiz. (Spanish Medical Dictionary)
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3.3 Estudio técnico y economico

3.3.1. Factibilidad Técnica
Se refiere a los recursos necesarios como herramientas, conocimientos,

habilidades, experiencia, etc., que son necesarios para efectuar las actividades o procesos
que requiere el proyecto. Generalmente hace referencia a elementos tangibles
(medibles). El proyecto debe considerar si los recursos técnicos actuales son suficientes
0 deben complementarse. (Proyectos aragua)

3.3.2 Factibilidad Econ6mica
Se refiere a los recursos economicos y financieros necesarios para desarrollar o llevar

a cabo las actividades o procesos y/o para obtener los recursos basicos que deben
considerarse son el costo del tiempo, el costo de la realizacion y el costo de adquirir

NUEevOs recursos.

Generalmente la factibilidad economica es el elemento mas importante ya que a
través de él se solventan las demas carencias de otros recursos, es lo mas dificil de

conseguir y requiere de actividades adicionales cuando no se posee. (Proyectos aragua)

3.4 Anadlisis del producto
En primer lugar, se buscé e investigo algunos detalles sobre los componentes de
la protesis, los elementos que le permite formar su estructura, ser cinética y poder ser
insertada en un cuerpo humano. Se analiz6 su anatomia, y se conocieron las

enfermedades relacionadas con esta articulacion.

Entre los sintomas y Diagnoésticos para el implante de proétesis articulares, el
paciente presenta las siguientes indicaciones (Aunque en muchos casos varia segun la

edad, sexo, antecedentes morbidos, actividad laboral, expectativas de vida).

1. Disminucion permanente y dolorosa del movimiento de una

articulacién
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2. Cuando una articulacién ha sido destruida irrevocablemente por
una fractura grave en la que los procesos normales de reparacion fallan o son
imposibles

3. Cuando los huesos de una articulacién han sido muy destruidos
por un proceso degenerativo: artrosis o artritis.

4. Cuando es necesario extraer una articulacion o parte de ella debido

a un tumor 6seo.

La artroplastia es una operacion quirdrgica que tiene por objeto la reconstruccion
de una articulacion destruida, mediante la reseccion de las superficies articulares y la
interposicion de una protesis para recuperar la funcion y suprimir el dolor. Las
intervenciones mas habituales que se realizan en las extremidades superiores son las de
hombro y codo; y las intervenciones méas habituales en las inferiores son las de cadera y

rodilla. (Definiciones de medicina , 2011)

La artroplastia total de hombro es el tratamiento de lesiones degenerativas y
traumaticas del hombro, es aplicado con la finalidad de que los tejidos blandos peri
articulares (en particular, el manguito de los rotadores) sean de calidad adecuada para
estabilizar la articulacion. Esta se puede asociar con innumerables complicaciones, como
lo son aflojamiento de la protesis, inestabilidad glenohumeral, fractura peri protésica,
desgarros del manguito rotador, infeccidn, lesion nerviosa y disfuncién del musculo

deltoides.

3.4.1 Descripcion de una protesis de hombro
“Las protesis de hombro estandar especifican que solo es posible obtener la

movilidad, estabilidad y fuerza, mediante una restitucion anatémica-funcional del
manguito de los rotadores sobre la prétesis. Las fuerzas de cizallamiento a las que son
sometidas estas proétesis hacen que en ausencia del manguito rotador se aflojen o
desgasten” (Gonzales Lagarda, 2010). Poseen bastante similitud con la prétesis de

cadera.
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Las protesis de hombro se adaptan a la anatomia del cuerpo humano
satisfaciendo las dimensiones y geometrias, asi como, la funcionalidad de los musculos
y tendones, como complemento de esta descripcion véase el Anexo 2 referente a la

anatomia de una protesis.

“El principio de la protesis debe favorecer la accion del deltoides, que permanece
como Unico musculo elevador en caso de ruptura del manguito rotador. El centro de
rotacion de la articulacién invertida, se medializa y se baja, lo cual da lugar a un
aumento significativo del brazo de palanca del deltoides. Ademas, los tres componentes
deltoideos: anterior, medio y posterior, contribuyen a la estabilidad de la protesis, siendo
su resultante centripeta en relacién con la semiesfera glenoidal. El deltoides garantiza
una accion de auto estabilidad y de constriccion directa dentro del omoplato” (Gonzales
Lagarda, 2010)

3.4.1.1 El hombro (Vidal, 1984)
“El hombro (2 huesos, la clavicula y el omoplato) y el brazo (1 hueso, el

hamero)”:

3.4.1.1.1 Hueso
La clavicula es un hueso par en forma de

(1952}
S

alargada, horizontalmente colocado
en la parte superior del térax, situada en la parte anterior y el omoplato o escapula en la
posterior, uniendo el miembro superior al térax. Con sus homénimos del hombro

opuesto forman la llamada cintura escapular o toracica.

El omoplato es un hueso par, de forma triangular aplicado sobre las costillas
(cara dorsal del torax) En la parte posterior presenta una enmienda transversal la espina
del omoplato, que se eleva progresivamente hacia afuera y termina en una apofisis, el
acromion; que se articula a la clavicula; el angulo anterior presenta una excavacion

ovoide, la cavidad glenoide, que recibe la cabeza del humero.

La espina del omoplato divide la cara posterior del mismo en dos porciones
conocidas con el nombre de fosas supraespinosas, la superior (pequefia), e infraespinosa

la inferior (méas grande).
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Hamero: hueso del brazo, su extremidad superior algo engrosada y redondeada,
forma la cabeza que se articula con la cavidad glenoidea del omoplato. Esta separada del
cuerpo por el cuello anatémico, distinto del cuello quirargico situado algo mas abajo en
una parte mas estrecha. Entre los dos cuello se ve una saliente llamado el mayor
troquiter y el menor tréquin separado por un surco que lleva el nombre de canal bicipital
por alojar el tendon del musculo biceps.

El cuerpo ofrece una depresion longitudinal, el canal de torsion que recorre todos

los huesos, y marca una torsion sobre su eje.

La extremidad inferior se ensancha para aumentar la superficie articular. Esta
superficie esta limitada por dos apdfisis, el epicondilo al exterior y la epitroclea al
interior. Entre los dos, se ve la troclea humeral parecida a una polea por la cual se
desliza la extremidad superior del cubito. En la parte externa de la troclea sobresale el
condilo”.

34.1.1.2 Musculos

Hombro Brazo

Deltoides: Eleva el brazo Biceps braquial: Flexiona el antebrazo

Supraespinoso: eleva el hombro hacia adentro Braquial anterior: Flexiona el antebrazo

Infraespinoso: lleva el brazo hacia afuera. Triceps braquial: extiende el brazo

000 O

Subescapular: lleva el brazo hacia adentro

oooo o

3.4.2 Andlisis del producto actual
Como resumen de todo lo investigado y mostrando en la imagen 7 la prétesis

fabricada por De puy, una de las mejores segun los médicos, se muestra de una forma

resumida todas los requerimientos que debe tener dicha protesis.
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Tabla 3 El producto
Fuente: Elaboracion Propia

1 Véstago

1.1 Material: cromo cobalto o aleacion de titanio

1.2 Tallo:largo, con aletas perforadas (Aprox 2 4)

1.3 Disefio acanalado para ajuste de precision.

1.4 Representa el anclaje al hueso (himero).

1.5 La longitud del vastago debe ser aproximadamente seis
veces el didmetro del himero
2 Elemento glenoesférico.

2.1 Material: UHMWPE

2.2 Céncavo, para ajustar tension de articulacion.

2.3 La base se ajusta con la copa del vastago tiene un canal
de ajuste.

3 Cabeza invertida

3.1 £ 15° inclinacion.

3.2 Mas grande que la del hiimero, excéntrico.

3.3 Material: acero inoxidable.

3.4 Presenta una barra excéntrica para el anclaje con la placa
glenoesférico.

3.5 Cambio del centro de rotacién.

4 Placa glenoesférico

4.1 Més grande que la cavidad humeral, para mayor
traslacion y absorcion de impacto sin carga.

4.2 Centro de rotacion mas importante en superficie
glenoidea del hueso, tiene alta resistencia a las fuerzas cizalladora de
aflojamiento.

4.3 Espalda curvada ajusta o ancla en la cavidad glenoesfera
5 Tornillos.

5.1 2 De compresién £10°

5.1.1 Material acero inoxidable 316

5.2 2 Poli axiales.

5.2.1 Tornillos de blogueo.

5.2.2 Flexibilidad quirdrgica.

5.2.3 Acero inoxidable 316.

6 Jaula Osea glenoidea.
6.1 Debe entrar en la glenoesfera.
6.2 Perforada.

6.3 Huecos son para evitar la escapula erosioné.

3.5 Clasificacion de los modelos de prétesis de hombro

3.5.1 Clasificacion de los modelos de protesis.

Las protesis sustituyen componentes articulares deficientes, para conseguir una

articulacion estable evitando ocasionar dolores en el paciente por motivo de la artropatia.

Las enfermedades de las articulaciones pueden ser bastante severas, o por el contrario

muy leves es por ellos que existen varias protesis, en un intento de aumentar la

estabilidad intrinseca del implante con el aumento de la conformidad y la restriccién de

sus componentes, evidenciandose en los diferentes implantes que existen en el mercado
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El modelo de la prétesis de Neer o el conocido en la actualidad como el Neer Il
posee una pieza de polietileno que se ancla en el espesor del omoplato a travées de la
cavidad glenoidea y que posee un radio de curvatura idéntico al del componente

humeral, existen tres variantes:

e Un modelo con la misma extension que la cavidad glenoidea.

e Un modelo idéntico al anterior, pero con soporte metalico, que se utiliza en
sujetos jovenes o cuando la cavidad glenoidea estd muy destruida.

e Un tercer modelo, en el que son mayores las dimensiones, para los casos en los

que existe una importante destruccion del manguito de los rotadores.

La protesis bipolar es una protesis bi-rotacional con esfera libre y movil incrustada
en el espacio sub-acromial. Reduce el riesgo de desgaste de la cavidad glenoidea y el
acromion se desarrollé para el uso en pacientes con severo dafio articular en los que no
estd permitido un reemplazo protésico convencional o cuando otros tratamientos son

inadecuados.

El principio de la protesis de hombro invertida es que la cabeza que forma una parte
de una esfera se fija a la cavidad glenoidea y la copa, en la que se articula esta en el lado

del hmero. Desde una perspectiva historica, se puede definir tres periodos claros:

e Pre-Grammont. (El periodo durante el cual el profesor Grammont desarroll6 sus
principios.)

e Grammont.

e Post- Grammont.

Las protesis modulares permiten combinar diferentes tamafios de cabezas

humerales con vastagos humerales de longitud y didmetro también variable.

En 1970 se realizaron los experimentos Neer dando inicio a la Artroplastia de
hombro con la prétesis Neer-Averill "Mark 1". La idea de la inversién de la protesis
surgido a causa de las dificultades encontradas en la implantacion de un implante

glenoideo anatomica lo suficientemente grande como para estabilizar la protesis y evitar
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la migracion proximal. Por otra parte el modelo Mark | tenia una gran glenoesfera que
no permitia la union de la banda o de sus restos. Charles Neer consider6 muy importante
ser capaz de reconstruir el brazalete alrededor de la protesis; su filosofia anterior al
concepto Grammont de sustituir el manguito de los rotadores irreparable con el
deltoides, el inico musculo intacto disponible para la elevacion del hombro.

La protesis Kessel es una prétesis anatdbmicamente invertida, con un componente
humeral céncavo cementado y un componente glenoideo esférico de sujecion

(atornillado).

En 1985 se realizo la primera version de la prétesis de Grammont el modelo DELTA
0 protesis invertida de Grammont se desarrolld por la escuela francesa, para casos de
rotura masiva del manguito de los rotadores, su principal caracteristica es que puede ser
colocada en posicién normal o invertida segun Grammont, el éxito del disefio se basa
unicamente en la fuerza del masculo deltoides. La medializacion del centro de rotacion
de 10 mm aumenta el momento del brazo de un 20%. Bajar el centro de rotacion de 10
mm, aumenta el momento del brazo en un 30% y ademas, reduce el choque superior. El
manguito rotador previene la dislocacion del hombro, durante la abduccién y elevacion,
es decir, el manguito de los rotadores transforma las fuerzas de dislocacion en las
fuerzas centripetas. La orientacion inversa de la protesis permite que las fuerzas
resultantes se dirijan hacia el centro de la glenoesfera que a su vez actla sobre el cuello
de la escapula. El vastago humeral era de forma de trompeta invertida La parte de

articulacion tenia una concavidad correspondiente a la tercera parte de una esfera.

En 1989 se presentd la segunda version de la protesis de Grammont Illamada el
DELTA 3 prétesis (DELTA para deltoides) salié al mercado en 1991. Consistia en una
placa circular con una clavija central para la impactacion de ajuste a presion se fija con
tornillos divergentes 3,5 mm superior e inferiormente, con el fin de resistir a las fuerzas
de cizalla. La glenoesfera se atornilla directamente en el borde periférico de la placa,
este concepto de atornillamiento periférica de la glenoesfera tuvo que ser abandonados

por aflojamiento de los tornillos secundaria. Posteriormente la periferia de la meta
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glenoidea era conica y lisa. EI metaglenoidea fue revestido con Hidroxiapatita sobre su
superficie profunda para mejorar la fijacion 6sea.

En la etapa Post-Grammont basado en las experiencias médicas la Compafiia Tornier
ha desarrollado una protesis inversa que cumpla los principios biomecanicos descritos
por Grammont, pero con ciertas innovaciones. El metaglenoide se fija con tornillos de
bloqueo divergentes y las plataformas y tazas de polietileno de espesor variable se
utilizan para corregir la tension de la pérdida de hueso deltoides y metafisis.

A continuacion se presentara un cuadro resumen donde se ejemplificara las protesis
de hombros mas utilizados y sus principales caracteristicas con la finalidad de ver las

similitudes en especial, la adaptabilidad al himero y las diferentes sujeciones que se han

implementado.
Modelo Dibujo Caracteristicas English- Disefio no cementado
Disefiada para reproducir la MacNab
Neer 1951 anatomia normal. Forma de gancho  con
El fracaso articular por glenoideas profunda
aflojamiento aséptico origino
una tasa de re-operados del
50%en 5 afios. Kessel e Fijacion ~de  componentes
L ' glenoideo con tornillo central
@/ Protesis total de hombro = largo, no cementada
. El vastago humeral estaba l"“‘?‘-‘“*
Péan 1893 fj hecho de platino y de cuero y v
éﬁ' se articula con una cabeza PTH "‘;{5 Muy parecida a la PTH original
hecha de caucho recubierto con Triesférica /&J de Péan
parafina. La protesis se usa J‘/
para tratar un caso de U
tuberculosis, pero mientras que — - -
los resultados funcionales eran EHT | — T L] e e
razonables, también eran de Iverpoo { l’ﬁﬂ

corta duracién y la proétesis se X
retiré dos afios mas tarde, como
resultado de la infeccion.

Usada en forma primaria en

@5 Delta 111 ~ Superficie glenoidea no
St. Georg f Europa F cementada
[
|
DANA  ( Genoides ganchosa . - - - .

. L PHT de QA Bipolar invertida, asi como
Designed El 'prlr]upal fracaso fue el glena J’*\ S i esfera-glena
After aflojamiento del componente | 3 5

- - flotante I invertida
Natural glenoideo a corto y medio ¢
Anatomy) plazo. Neer Mark Flujo fijo de esfera invertida y

11 una glena con un vastago

rotante dentro de la diafisis del

Bipolar @ Aplicacion de competencia, hGimero
7" llena toda Ia cavidad glenoidea, Tabla 4 Tabla de los diferentes tipos de prétesis
tedricamente  ofrece mayor h istid ist
/ movilidad con menos estrés en que han existido Y,eX'S en_-
I la glenoidea. Fuente: Elaboracion Propia
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Capitulo 4

Alternativas de produccion
En este capitulo se explicaran las diferentes alternativas de produccién abarcando

temas de certificacion de calidad, las necesidades del producto, la importancia,
biomateriales la ingenieria conceptual e ingenieria concurrente y lo mas importante a
desarrollar la ingeniera de manufactura, ya que se plantea el proceso, se evalta la mejor

opcion de produccién, determinan los requerimientos y se selecciona los equipos.

4.1  Fase estudio

La finalidad de esta fase de estudio es abarcar una primera etapa de la ingenieria
de método en el disefio industrial permite conocer las necesidades que se manifiestan, la
informacion general del producto, estudio de mercado, estudio del usuario, estudio del
sector industrial y tecnoldgico, el analisis del producto y el andlisis técnico; para
entender el entorno y los requerimientos del producto que se esta disefiando y

posteriormente adaptar este a los requerimientos productivos.

El redisefio de una protesis inversa de hombro (Prototipo) se realizara en los
laboratorios de la UCAB vy en el laboratorio de Materiales de la USB, ubicados en las

instalaciones de estas casas de estudio.

La elaboracién de una pieza cuya geometria y requerimientos son particulares,
engloba varios topicos de interés especialmente de areas de conocimiento de médicos,
ingenieros y otras disciplinas a fines. Encontramos que han desarrollado técnicas para el
disefio de protesis, especialmente en las protesis de hombro se combinan métodos
relacionadas con los biomateriales, biomecanica, ergonémicas y médicas para el
desarrollo e innovacién de prétesis de hombro. Cabe destacar que evalGan diversos
aspectos como lo son datos estadisticos de la frecuencia de ocurrencia, necesidades tanto
para médicos como para pacientes, las oportunidades de manufacturar este producto y la

permisologia necesaria.
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4.2 Certificacion 1SO 13485:2003

La produccion de dispositivos médicos se rigen por la norma 1SO 13485:2003
especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad, es utilizada cuando una
organizacion necesita demostrar su capacidad para proporcionar productos sanitarios y
servicios relacionados que cumplan consistentemente los requisitos del cliente y los

requisitos reglamentarios aplicables a los productos sanitarios y servicios relacionados.

El objetivo principal de la norma ISO 13485:2003 es facilitar la armonizacion de
los requisitos de dispositivos médicos reguladores para los sistemas de gestion de
calidad. Todos los requisitos de la norma ISO 13485:2003 son especificos de las
organizaciones que prestan los productos sanitarios, independientemente del tipo o

tamafio de la organizacion.

4.3 Necesidad que se manifiesta

Tabla 5 Tablas de las necesidades del vastago, el elemento glenoesférico, cabeza invertida, placa
glenocesférico (De puy synthes compafiia de Johnson & Johnson, 2012)
Fuente: Elaboracion propia.

Imagen Necesidades del vastago

El vastago humeral esta disefiado para la fijacion cementada.

1. Vastago modular cementada cuenta con un disefio acanalado (tallo); la posicién anatémica
para un 6ptimo ajuste a presion fijacion.

2. La hidroxiapatita (HA) de aleacion de titanio recubierto para una 6ptima aplicacion.
(Entendiendo como “"Hidroxiapatita calcica de férmula: Cal0 [PO4]6 [OH]2, un constituyente
inorganico de los huesos y dientes. Puede ser sintética. Se emplea como material de
recubrimiento de las prétesis o implantes, como sustancia de relleno o para formar protesis o
implantes" (De puy synthes compafiia de Johnson & Johnson, 2012)

Epifisis modular

1) Situado en retroversion ° 0-10 para aumentar rotacion interna

2) Opciones de centrado y excéntrico que se adaptan a la anatomia y optimiza la fijacion de
encaje a presion.

3) 155° angulo del eje del cuello para una 6ptima articulacion estable

4) Dimensiones reducidas para la conservacion del hueso

Implante humeral cementado monobloque

1) Aleacion de cromo cobalto para el pulido cementado optimizado

2) 155° angulo del eje del cuello para una éptima articulacion.

3) Geometria reduccion proximal para la conservacion del hueso.

4) Monoblogue estandar y tallos lisos y largos, aletas perforadas y laser altura proximal marcas
para uso en el hueso

Las caracteristicas de este sistema incluye:

1) Ensayos modulares para establecer una reduccion de prueba estable, mientras que determinar
el tamafio del canal, la altura del tallo y tallo versién todo en un paso.

2) Las marcas de prétesis corresponden a todo el tamafio de la prueba cuerpos de manera que la
altura puede ser reproducida independiente para el dimensionamiento del véastago.

3) Orificios de proétesis para la sujecion de sutura estan disponibles anterior, posterior, medial y
lateral.

4) Aleta anterior permite una reconstruccion anatémica de la tuberosidades.

5) Una guia para asegurar la correcta restauracion de la cabeza hasta la tuberosidad altura.
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Tabla 5 Tablas de las necesidades del vastago, el elemento glenoesférico, cabeza invertida, placa
glenoesférico

Fuente: Elaboracion propia.
Imagen

Necesidades del elemento glenoesférico

El elemento glenoesferico es una copas de polietileno ( UHMWPE) insertada en el vastago
humeral con una concavidad de 3, 6 Y 9 mm tiene la funcién de ajustar la tension de articulacion
para la funcién 6ptima del deltoides. La profundidad de la copa del hiimero le proporciona la
movilidad a la cabeza invertida, esta se mide en Estdndar, Alta Movilidad, retentivo
correspondientemente.

Necesidades de la cabeza invertida

Estudios anatomicos han demostrado que el radio de la cavidad glenoidea es ligeramente mayor
que el de la cabeza del himero proporciona la ventaja de traslacion sin cargar. Dichos estudios
arrojan que el radio de curvatura del componente glenoideo es mayor de 3 mm en la dimensién
superior / inferior y mayor de 6 mm en la anterior / posterior dimension de la cabeza humeral
correspondiente. Sin embardo el componente glenoideo o Glenoesferico presenta un aumento del
didmetro de (38 y 42 mm) con respecto a la cabeza humeral y es excéntrico para mejorar la
estabilidad y proporcionar el rango maximo de movilidad.

El dimensionamiento de la cabeza del himero es importante por ello deben medir la cabeza tanto
el diametro y espesor. Los tamafios mas comunes son una cabeza de 44, 48 y 52mm y la segunda
medida los 40 y 56 mm.

Necesidades del elemento placa glenoesférico

Las investigaciones de laboratorio han resultado que la curvatura diametral de la cavidad
glenoidea es ligeramente mayor que el de las ofertas de cabeza humeral, la principal ventajas es
permitir la traslacion y absorcién de impactos sin cargar. La superficie de todos los glenoides
esta disefiada con unos 6mm de curvatura mayor que el diametro de la cabeza humeral
correspondiente.

Este grado diametral de “desajuste™ fue seleccionado después de una extensa investigacion de la
mecanica de la articulacién normal, asi como las propiedades mecanica de los materiales de la
protesis. Uno de los centro de rotacion mas importante es la superficie glenoidea de hueso,
proporciona alta resistencia a las fuerzas cizalladora de aflojando.

Dos tornillos de bloqueo de angulo variable (comprimir y bloquear) y los dos tornillos de
compresion con + / - 10 grados ajustable para la fijacion primaria, maximizar la resistencia a
aflojamiento de fuerzas cortantes.

La placa tiene una espalda curvada con la finalidad que los huesos mantengan un
posicionamiento bajo en la cavidad glenoidea para reducir el riesgo de erosién en el hueso.

Generalmente tiene seis tamafios de cuerpo son disponibles con didmetros de

vastago que van desde 6 a 16 mm. El cuerpo humeral se construye de aleacion de titanio

de alta resistencia, lo que permite biocompatibilidad excepcional, es importante

considerar el ajuste apropiado en el metafisis (zona intermedia de los huesos largos que

esta situada entre la zona central (diafisis) y los extremos o epifisis, en combinacion con

el collar, proporciona estabilidad frente a la subsidencia, encontramos cuatro aletas que

controlan la rotaciéon

adicional. En cirugias el sistema de corte del himero e

instrumentos brochado ayuda a lograr alineacion optima y la estabilidad con reseccién

6sea minima, el disefio cabezal tiene una configuracion de 5 al0 mm por encima de la

parte superior de la tuberosidad mayor la cabeza humeral puede ser de cobalto cromo,

que proporciona excelente caracteristicas de desgaste.
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Tabla 6 Necesidades de los tornillos poliaxial
Fuente: Elaboracion propia. (Vea Anexo 4).

Tornillo poliaxiales

Las protesis de hombro son basadas en un sistema de recubrimiento de compresion
utiliza tornillos de bloqueo poliaxiales para combinar las caracteristicas de compresion
con mayor flexibilidad quirdrgica, dicho sistema estd hecho para ser usado en la
fijacion quirdrgica y la reconstruccion de areas especificas del cuerpo humano, consta
de placas y tornillos de varias configuraciones anatémicas y longitudes, todo fabricado
de acero inoxidable grado implante. Las placas aceptan tornillos de bloqueo poliaxiales
3DSi ORTHOLOC de 2,7 mmy 3,5 mm. (equipo editorial de HospiMedica en espafiol,
2012)

Para la aplicacion de un tornillo poliaxiales debe acoplarse por completo la punta
hexagonal de 3,5 mm del destornillador poliaxiales FW173R en la cabeza del tornillo y
enrosque éste en el interior del pediculo preparado.

La gama incluye tornillos poliaxiales y Monoaxiales con codigo de color de los

3 4\/ siguientes diametros: 4,5mm (azul), 5,0mm (dorado), 6,0mm (gris), 7,0mm (azul claro)
— y 8,0mm (morado). Su longitud oscila entre los 25mm y los 60mm.en la prétesis de
ﬁ hombro, el tornillos de bloqueo metaglene permitir una angulacién de + 10 grados
' alrededor de la éptima 17 grados posicionamiento tornillo. Los doctores deben colocar

la guia de broca de 2,5 mm en la metaglene agujero inferior. La guia de perforbacion se

puede orientar a £ 10 grados, pero siempre debe estar sentado completamente en el
agujero metaglene. La perforacion es aproximadamente 12mm de profundidad y luego
debe empujar suavemente la broca para asegurarse de que el taladro esta contenido en
el hueso

4.4 Importancia de este trabajo

La importancia de este trabajo es plantear una solucion para la produccion de protesis
inversa de hombro en Venezuela. Inicialmente se parte de la premisa que existe una
necesidad en el pais especialmente que afecta a las personas mayores en exclusiva a
aquellas que han realizado trabajos que involucren esfuerzos fisicos en sus
articulaciones. En Venezuela, se presentan otras problematicas a analizar, como lo son
problemas econdmicos, el control cambiario impidiendo asi que personas adquieran este

producto en los mercados internacionales.

En consecuencia se introducirdn los criterios necesarios para el desarrollo de este
producto en el mercado nacional para lograr asi satisfacer una necesidad latente pero
reducida en cantidad de personas que lo necesitan, buscando ofrecer una mejor calidad

de vida a las personas afectadas.

4.5  Ingenieria Conceptual

Se puede definir como la etapa del proyecto en la cual se dispone de suficiente
informacion para demostrar la factibilidad del mismo. (Gonzalez Serva, 2013) Para
iniciar la Ingenieria Conceptual de un proyecto es necesario conocer la justificacion del

mismo Yy la informacidn bésica y los datos basicos de disefio.

Pagina 26



UCAB ‘ Evaluacion de la factibilidad para producir prétesis inversa de hombro en Venezuela

Los productos que se generan en la Ingenieria Conceptual de un proyecto tipico

son los siguientes:

e Bases del estudio
e Pruebas de laboratorio para demostracion del proceso
e Evaluacion de tecnologias y seleccion del/lo los procesos
implicitos
e Definicion de procesos
e Diagramas de Bloque
4.6  Biomateriales.

Los biomateriales se pueden definir como materiales biolégicos comunes tales
como piel, madera, o cualquier elemento que remplace la funcién de los tejidos o de los
organos vivos. En otros términos, un biomaterial es una sustancia farmacologicamente
inerte diseflada para ser implantada o incorporada dentro del sistema vivo.
(bibliotecadigital)

Las caracteristicas mas importantes de los biomateriales:

o Se utilizan para reemplazar un hueso o una articulacién, por tal

motivo deben ser resistentes a los esfuerzos y los procesos de oxidacion y

corrosion en el entorno fisioldgico los cuales presentan un problema en muchos

casos.

o La biocompatibilidad que se puede definir como la afinidad entre
el material y los tejidos organicos o biofluidos

o Bioadherentes que es el crecimiento de huesos en contactos.

o Biofuncional debe cumplir propiedades mecanicas adecuadas.

Los médicos y los fabricantes de protesis cuentan con una guia llamada ASTM
F981-04(2010) Standard Practice for Assessment of Compatibility of Biomaterials for
Surgical Implants with Respect to Effect of Materials on Muscle and Bone, la cual tiene
como propdsito revelar una serie de protocolos experimentales para ensayos bioldgicos

de reaccidn del tejido a los biomateriales no reabsorbibles para implantes quirtrgicos. Se
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evallan los efectos que tiene el material en el tejido animal en el que se implanta. El
protocolo experimental no esta disefiado para proporcionar una evaluacion completa de
la toxicidad sistémica, la respuesta inmune, carcinogenicidad, teratogenicidad,
mutagenicidad o del material ya que existen otras normas frente a estas cuestiones.
(ASTM international, 2010)

Con la finalidad de mostrar mayor informacion referente a los biomateriales y

sus propiedades, ver Anexo 1.

La fabricacién y produccion de una protesis es un secreto, sin embargo se evalla
la posibilidad de aplicar sistemas de apoyo a la manufactura constituyendo asi un
conjunto de procedimientos y sistemas utilizados por una comparfiia para resolver

problemas técnicos y logisticos. (Groover, 2007, pag. 937)

4.7  Ingenieria concurrente y disefio para la manufacturabilidad

Las decisiones acerca de los materiales, la configuracion geométrica de piezas,
las tolerancias, el acabado superficial, el agrupamiento de piezas en sub ensambles y las
técnicas de ensambles, limitan la cantidad de proceso de manufactura que pueden usarse
para hacer una pieza determinada. Esta visibn mas amplia requiere aportaciones de
muchos departamentos, ademas de los de disefios e ingenieria de manufactura. El

enfoque se denomina ingenieria concurrente abarcando dos secciones:

1) Disefio para manufactura y disefio para ensamble DFM/A

2) Ingenieria concurrente.

4.7.1 Detallesy decisiones requeridas en la planeacion de procesos.
Se busca especificar las caracteristicas referentes al disefio y a la manufactura de la prétesis de
hombro.
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4.7.1.1 Procesos secuencias, Seleccion del equipo

Tabla 7 Procesos secuencias y seleccion de equipos.
Fuente: Elaboracion Propia.

Procesos y secuencias

Seleccién del equipo

A Recibe la materia prima (Acero inoxidable 316 +
polvo UHMWPE)
B  Disefio del Molde - Verificacion de Cera Torno de punto
Fresadora CNC
C  Llenado del molde Camara Vacio
Bomba Vacio
Preparacién del arbol Horno de Mufla
E  Arbol de ceramica Horno (Autoclave)
F  Fundir el Metal Horno de induccién
Maquina centrifuga.
G  Arbol Metélico Esmeril
Limpiador de cerdmica.
H  Separacion de piezas (Mecanizado) Fresadora Mixta, Esmeril, torno.
| Verificacion de las piezas Acero 316
J Polimerizacion UHMWPE Extrusion RAM

K  Extrusion RAM Una prensa hidraulica es usada para empujar este polvo mediante un piston

por el conducto hacia el dado.

L Pulido electrolitico Maquinas Electro pulido

M  Ensamble del set protésico

Durémetro

Microscopio de micro dureza estatico.
Magquina de torsion.

Corte de pieza

Embutido.

Pulido pieza.

Calibres

micrémetros

Comparadores.

N Verificacion de Calidad

N  Estudio Postoperatorio

4.7.1.2 Herramientas dados, moldes
En la fundicion a la cera perdida se fabrican los moldes en una fase inicial se

construye un molde generalmente de aluminio, dimensionado de manera que compense

las contracciones de la cera y la fundicidn.

En la extrusion RAM el dado posee resistencias para calentar la resina
obligandola a tomar la forma del dado. La alimentacién es continua y es empujada por

las idas del piston de la prensa hidraulica para fluir por el dado.

4.7.1.3 Herramientas de corte y condiciones de corte:
Para las operaciones de maquinado se debe plantear el tipo de herramientas de

corte asi como las condiciones de corte de cada maquina a utilizar, esta funcion la
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desarrolla el planificador de procesos, el ingeniero industrial, el encargado de taller o el
operario segun la especificaciones de un manual estandar de la compafiia. El alcance de
este trabajo presenta las especificaciones del producto basandose en los manuales de
empresas fabricantes en la actualidad, destacando que debe mantener las tolerancias
acorde a cada paciente, como se pretende dar un primer enfoque a la produccion de
prétesis de hombro en Venezuela, no se conoce con seguridad cuales seran las maquinas

utilizadas asi como cudl sera el corte mas idéneo.

4.7.1.4 Método
Basandose en la microfusié catalana, s.a. (Microfusié Catalana, 2010) se

describira el proceso por el cual debe pasar cada parte de la prétesis para garantizar su
precision y tolerancia, finalmente obtener las piezas que se quieren, se puede observar en

el anexo 6 “Descripcion de los proceso de fabricacion”

Los moldes son reutilizables, se necesita normalmente a 1 persona para manejar
los moldes y que sepa manejar las maquinas, debe preparar un arbol de soldadura,
recubrir con ceramica e introducir en el horno lo cual lo puede realizar 1 persona. Todos
estos procesos no se hacen al mismo tiempo por ello se requiere de solo 2 personas para
realizar las tareas en una jornada laboral, al igual que en el INABIO-UCV, varios de los
pasos en el proceso de fabricacion ameritan de la maquina especifica inclusive el pulido
0 acabado, finalmente pasa a un control de calidad que debe ser realizado por

especialistas.

Se deben realizar un disefio que se pueda manufacturar, para ello se debe utilizar
las maquinas con el debido cuidado, para hacer los arboles es necesario el uso de
guantes y un soporte fijo. Los operarios deben sostener los arboles casi terminados con
las dos manos y cuidando la pieza, también es recomendable el uso de carritos o

carretillas.

Para manejar el metal fundido es necesario el uso de guantes de carnaza trajes
especiales y mascara de seguridad, es importante mantener limpia el area de trabajo asi

como la pieza o el arbol.
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Al separar las piezas es importante considerar el corte que se va a realizar, se

puede garantizar que se cumple con las especificaciones de la pieza.

Otro punto importante es la tolerancia es una norma el evitar adoptar campos de
tolerancias mas estrechos de lo que sea necesario para la utilizacién funcional real de la
pieza, se deben adoptar indicaciones generalizadas de utilizacion de campos estrechos y
fijos para todas las cotas de un dibujo; eventualmente se indica el grado de precision o
de calidad de tolerancia y se refiere a las cotas a las cuales se aplica.

Basandose en (Ram Extruder, 2011) la extrusion RAM se hace con una maquina

especifica que es programada y trabaja por un periodo determinado.

4.7.1.5 Manejo de material
Basado en el trabajo del INABIO-UCV y en la investigacion realizada se

determin6 que el material a utilizar es el acero inoxidable 316 o 3161, por ser el mas

sencillo de trabajar por medio de la fundicion.

Todos los proveedores, a nivel mundial mantienen sistemas de gestion de calidad
en conformidad con las normas, cuyas exigencias garantizan que los materiales que

ofrecen son de primera calidad.

4.7.1.6 Distribucidn de la planta y disefio de instalaciones
Los equipos que se necesitan basicamente son hornos y equipos con fuego, lo

mas importante a consideracion en la distribucion de equipo con fuego es la seguridad, y
debera realizarse un estudio completo de los cddigos y estandares locales, por ejemplo la
regla general es que el equipo con fuego deberd ser localizado por lo menos 15 m
alejado de equipo de proceso peligroso o de equipo que pudiera ser una fuente de

salpicado o fuga de gases.

Los equipos de proceso que se encuentren conectados a la salida de los hornos, se
deberan localizar tan cerca como sea posible, de manera que las lineas de transferencia

sean lo mas cortas y sencillas posible; asi como también la localizacion el manejo de los
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efluentes liquidos, los efluentes gaseosos relacionados con otras plantas y la

aproximacion de servicios para equipos con fuego.

La distancia desde el horno a los equipos de proceso mas cercano son: 6 a 10 m
para hornos circulares; de 12 a 18 m. para hornos tipo caja. Se debera proveer un espacio
libre entre horno y horno; estos espacios deberan ser dos veces su ancho (de centro a
centro). (Durand, Mayo 1998)

Segun el manual de ingenieria de riesgos (PDVSA, 1995) plantea los siguientes
criterios generales de disefio para la disposicion de equipos e instalaciones

El arreglo total de una instalacion, estara subdividido en areas o bloques
separados por carreteras 0 vias de acceso en toda su periferia para facilitar las labores de
combate de incendios, mantenimiento y reparaciones mayores en cada bloque, conforme
a los siguientes lineamientos

Se debera asegurar el acceso a cada unidad o equipo dentro de un blogue, por dos
lados distintos al menos. Las vias de acceso tendran un ancho tal que permitan las
actividades de control de emergencias, asi como las operacionales y de mantenimiento.

Se considerard aceptable que la zona de separacion entre dos bloques sea
atravesada por un tendido de tuberias.

Dentro de un mismo bloque, se tendran en cuenta los lineamientos basicos
siguientes:

Los equipos con fuego (hornos, calentadores, calderas), sub estaciones eléctricas
y salas de control, deberan ubicarse preferentemente en la periferia del bloque junto a las
vias de acceso. Se tendra en cuenta la direccion prevaleciente del viento y la pendiente
del terreno, a objeto de evitar que puedan ser facilmente afectadas por escapes, 0
derrames producidos en los equipos que manejan hidrocarburos, u otras sustancias
peligrosas.

Podra permitirse un cierto grado de superposicién de equipos, que permita la
utilizacion razonable del espacio ocupado por la instalacion. Sin embargo, debera
evitarse superponer equipos que presenten un elevado riesgo potencial de generacion y/o

propagacion de incendios. Particularmente, intercambiadores de calor y equipos
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rotativos (bombas y compresores), que manejan sustancias combustibles a temperatura
de auto ignicion o sustancias inflamables, no deben ubicarse debajo de enfriadores de
aire, puentes de tuberias, u otras estructuras que puedan producir un efecto de chimenea.
4.8  Ingenieria de Manufactura

Es una funcién que realiza el personal técnico, y estd relacionado con la
planeacion de los procesos de manufactura para la produccion econdémica de productos
de alta calidad. Su papel principal consiste en preparar la transicién del producto desde
las especificaciones de disefio hasta la manufactura de un producto fisico. Su propoésito
general es optimizar la manufactura dentro de una organizacion particular. Entre las
actividades usuales se encuentran planeacion de proceso, solucion de problemas y
mejoras continua, disefio para la manufactura. Cumpliendo con el alcance del presente

trabajo se desarrollaran la primera y la ultima.

4.8.1 Planeacion de Proceso
Para la produccion de protesis de hombro, se analizan tres procesos de fundicion

(fundicidn en arena, fundicion a la cera perdida y fundicion centrifuga)

4.8.2 Decidir qué proceso y método deben usarse y en qué secuencia
4.8.2.1 El proceso de fundicion en arena

Consiste en verter metal derretido en un molde de arena y dejar que se
solidifique, para luego romper el molde y retirar el fundido. El fundido debe limpiarse e
inspeccionarse, y a veces se requiere darle tratamiento térmico a fin de mejorar sus
propiedades metalurgicas. La cavidad del molde de arena se forma por la compresion de
arena alrededor de un modelo (un duplicado aproximado de la pieza por fundir), y luego
se retira el modelo separando el molde en dos mitades. EI molde también contiene el
sistema de paso o sistema de vaciado. A demas el fundido va a tener superficie interior
(por ejemplo, partes huecas o con agujeros) debe incluirse un nucleo en el molde.
(Groover, 2007)
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Flujograma del proceso de manufactura de protesis del hombro en Venezucla

“Fabricacian del
nucleo | si fuera
necesario)”

Fubricacion

del MODELO

g - ) Fabricacién
] e Preparacidn de | | I del molde
g la arena
S »
L »
g Materia Prima Fundicién » Weride s qﬁ:ﬁiﬁ? Remociondel | | Limpiezae
2 molde de arena inspeccion
B

Diagrama de flujo 1 Produccion de una prétesis de hombro proceso fundicion en arena.
Fuente: Elaboracion Propia.

4.8.2.2 El proceso de fundicion para modelar con cera
Inicialmente se plantea la realizacion de la protesis por medio de la fundicion de

piezas a la cera perdida, la cual tiene por objetivo la fabricacion de piezas metalicas (en
este caso: proétesis para la sustitucion de articulaciones, o partes de articulaciones con
patologias, en seres humanos). Este proceso se utiliza para la produccién masiva que

permite disminuir el tiempo de operaciones.

Es importante destacar la diferencia entre molde y modelo, el molde es el
esquema base que sostiene a los modelos, es decir, los modelos seran las piezas (partes

de la protesis).

Antes de la fundicion, se realiza un molde de aluminio el cual se hornea para
proporcionar resistencia, reducir el riesgo de la formacion de gas por el agua durante la
fundicidn, incrementar la fluidez del metal que se va a vaciar y asegurar un acabado
superficial aceptable, asi como considerar tolerancias dimensionales. Dicho molde es de
vital importancia en el vaciado, ya que, el disefio, material y caracteristicas superficiales
ofrecen mayor conductividad térmica al molde mientras mas aspera sea la superficie sera
menor la fluidez del metal fundido, por ello se tiene que el calentamiento del molde

mejora la fluidez; otro aspecto muy importante es la velocidad del vaciado.
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El proceso se lleva a cabo por 12 pasos los cuales se describirdn a continuacion:

1. Inyeccion de cera en moldes metélicos. Cada molde contiene cavidades para la
fundicion de piezas en cera. Los moldes son permanentes. Las piezas que se
obtienen son idénticas en sus dimensiones a las que se desea fabricar pero en
cera. Estas piezas son los llamados “modelo”.

2. Construir arbol en cera. En una colada, cualquiera que sea la pieza a fabricar,
se acostumbra aprovechar el esfuerzo de fundir un metal para obtener el mayor
namero de piezas que esa posible. Las diferentes piezas a fabricar se agrupan en
un “arbol”. Para ello las piezas se unen a un canal de alimentacion que sera la via
de entrada del metal fundido para llenar las cavidades del molde. Se realizan los
arboles que sean necesarios para obtener la produccion.

3. Recubrir arbol con ceramica. La mezcla de refractario ceramico es liquida.
Dicha capa se aplica un total de cinco capas de refractario. Entre la aplicacion de
cada capa se deja secar para que se endurezca y para reducir el tiempo de secado,
los arboles se introducen en un horno de bombillos. El calor aumenta la
velocidad de secado. Mientras se estd secando el primer lote de arboles se le
aplica la capa de refractario al lote siguiente. Una vez terminado el secado en el
horno, se retiran los arboles secos y se introducen los que han recibido la capa de
refractario. Esto se repite hasta que todos los arboles tengan 5 capas de
refractario.

4. Extraer cera. Los arboles recubiertos con su capa ceramica se introducen en un
horno con el proposito de fundir la cera y eliminarla. El resultado es moldes de
arboles en ceramica.

5. Sinterizar molde. La sinterizacion se logra mediante el calentamiento de los
moldes en un horno de mufla.

6. Colada del metal. Consiste en el vertido del metal fundido en los moldes
sinterizados. Durante la colada del metal se funde en un horno de induccién, que
debe alcanzar una temperatura determinada segun el metal. Los arboles se deben

calentar a esa misma temperatura en el horno de mufla.
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7.

10.

11.
12.

Eliminar recubrimiento cerdmico. Al enfriarse, se elimina el recubrimiento
ceramico. Finalmente se obtiene un arbol conformado por un conjunto de piezas
y canales de alimentacion.

Separar piezas del canal de alimentacion. Este paso consiste en la separacion
mecénica del canal de alimentacion principal y secundaria de las piezas que
forman el arbol

Aplicar tratamiento térmico. Este paso consiste en introducir todas las piezas
en otro horno de mufla. El horno quedé encendido desde el dia anterior, para ser
utilizado al inicio de la mafiana, para que alcance la temperatura requerida
durante la noche.

Mecanizado. Este paso incluye todas adaptaciones del modelo donde puede
contener el uso de tornos, taladros, fresadoras, etc.

Aplicar tratamiento superficial.

Ensamblaje y empaquetado. Consiste en el armado de la pieza final.

En este proceso utilizan la cera como el material para “Modelar” dicho material

debe cumplir una serie de caracteristicas antes de su inyeccion y la elaboracion del

molde.

A continuacién se enumeraran dichas caracteristicas segun un estudio realizado

en la tesis titulada “Disefio de proceso de fabricacion en acero inoxidable316L del

componente femoral de una proétesis total de cadera” realizada en la UCV en el afio

2000.

N~ WNE

Dureza de penetracion

Viscosidad

Color (Escala de colores)

Contenido de cenizas

Contraccién

Ductilidad, Resistencia y Flexibilidad.
Auto lubricacién

Duracién.

4.8.2.3 El proceso de fundicion centrifuga.

Se refiere a varios métodos de fundicion en los que el molde gira a gran

velocidad de modo que la fuerza centrifuga distribuye el metal derretido a las regiones

externas de la cavidad del troquel. EI grupo incluye.
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1. Fundicién centrifuga real. Se vierte el metal fundido a un molde rotatorio
para producir una pieza tubular esta puede ser vertical u horizontal, es
requerimiento la simetria.

2. Fundicion semicentrifuga se obtienen fundiciones solidas utiliza moldes
desechables, es requerimiento la simetria.

3. Fundicion centrifuga. Las cavidades son hacia afuera del eje de rotacion de
modo que el metal vertido se distribuya hacia ellas por medio de la fuerza
centrifuga. No es requerimiento la simetria. (Groover, 2007)

4.8.2.4 Gases en los metales fundidos
La presencia de los gases en los metales fundidos, depende del tipo de metal, de

la presion del mismo y de la temperatura del liquido metalico como consecuencia puede
deformar la pieza debido a las burbujas en aquellas regiones donde la concentracion se
eleva sobre la concentracion de equilibrio (valor de saturacion) originando un defecto
llamado “Porosidad por contraccion”. El crecimiento continuo de la burbuja de gas, es
originado por el gradiente de concentracion de soluto que se desarrolla en el liquido que

los rodea.

4.8.2.5 Prevision y eliminacion de gases en el proceso de fundicion
El proceso de fabricacion de piezas fundidas con aplicaciones tecnoldgicas debe

garantizar la eliminacién de todo tipo de porosidad presente en los materiales metalicos,
ya que su presencia influye negativamente en las propiedades fisicas y mecanicas del
mismo, en algunos casos pueden originar agrietamiento y roturas de la pieza. Durante la
fundicién se da la formacion de gases en el metal liquido dicho proceso trabaja con
temperaturas muy elevadas por ejemplo para el acero necesita 1500- 1600° C y la
variaciones de temperatura asociadas al proceso de enfriamiento en el interior de los
molde implica cambios en la solubilidad de los elementos quimicos. La formacion de
gases y en consecuencia la porosidad se debe a unas reacciones quimicas como
subproductos o de la precipitacion del propio gas como consecuencia de la saturacion

que no es estable y el enfriamiento previo a la transformacion liquido soélido.
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Debido al cambio de energia, la solubilidad del gas disminuye generando
burbujas de diferente tamafios, las cuales se mantiene en equilibrio con el gas, Si el
tiempo previo a la solidificacion es prolongado, las burbujas pueden ser desplazadas
hacia el molde quedando el metal libre de defecto, sin embargo si la porosidad se forma
en el instante previo a la trasformacién de fase, no pueden migrar a los moldes quedando

en el interior del material y en ocasiones originan problemas metalirgicos en el metal.

Es importante destacar que la solidificacion del metal fundido tiene ciertas
propiedades que influyen en la pieza final, entre ellas se encuentran la viscosidad,

tension superficial, las inclusiones del patrén y patrones de solidificacion de la aleacion.

4.8.2.6 Evaluacion de los procesos
Cabe destacar que evaluando estos procesos se puede decir que el mejor de ellos

es la fundicion a la cera perdida, siendo este el utilizado por el instituto de INABIO-
UCV para la produccion de las protesis.

A continuacion se presenta un cuadro comparativo de los procesos de fundicidn,
que permite comparar los tipos, herramientas y equipos asi como las caracteristicas mas

relevantes de cada proceso.

Tabla 8 Cuadro comparativo de los procesos de fundicidn.
Fuente: elaboracién propia

Cuadro comparativo de los procesos de fundicién

Tipo de Fundicién Herramientas y Equipos Caracteristicas Relevantes

Superficies interiores:

* Partes Huecas

* Agujeros

Utiliza Fuerza de gravedad

Moldes en Arena
Fundicién en Arena Equipo de limpieza
Metal fundido

Hornea para reducir riesgo de formacion de gas por el agua.
Acabado superficial aceptable

Considerar tolerancia

Mayor conductividad térmica.

Utiliza Fuerza de gravedad

Molde: Esquema base
Modelo: Pieza
Fundicion a la cera perdida | Molde aluminio
Equipo de limpieza
Metal fundido

Requiere simetria
Fundicion centrifuga Molde giratorio desechable | Fundiciones solidas
Utiliza Fuerza centrifuga
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4.8.2.7 Pulido Electrolitico (Electro pulido)
Es un método de eliminacion de superficies metélicas que estan asociadas a la

disolucion anddica donde el material actia como &nodo en una celda electrolitica
disolviéndose. Con la aplicacion de corriente se forma un film polarizado en la
superficie metélica en tratamiento. Las micro y macro proyecciones, o puntos altos de la
superficie rugosa, lo mismo que zonas con rebabas, son areas de mayor densidad de
corriente que el resto de la superficie y se disuelven a mayor velocidad, dando lugar a
una superficie mas lisa, nivelada y/o rebabada. Simultdneamente y bajo condiciones
controladas de intensidad de corriente y temperatura, tiene lugar un abrillantamiento de
la superficie (Alberti)

Esta metodologia es aplicable para la prétesis asi como para fabricar
instrumentos quirdrgico y odontoldgico, ya que las aleaciones, como el acero inoxidable,
tienen la ventaja que al ser el hierro un metal que se disuelve facilmente, se incrementa
el contenido de cromo y niquel en la superficie, aumentando asi la resistencia a la

corrosion.

Ventajas
. En el acero inoxidable, el uso de este proceso permite obtener superficies lisas y
brillantes, de condiciones sanitarias, debido a la ausencia de ralladuras que impiden el acceso a
los productos de limpieza y se convierten en focos de contaminacién por microorganismos.-
. Desde el punto de vista técnico y econémico, el pulido electroquimico permite:
o Aumentar la resistencia a la corrosion ya que el proceso permite
eliminar las capas superficiales formadas por labores de laminacion y pulido, dejando
sobre la superficie terminada una capa de dxidos de cromo y niquel extremadamente
delgada y transparente
o Eliminar la coloracién debida a procesos de soldadura o calentamiento,
ahorrandose el proceso manual de su eliminacion.
o Disminuir la tendencia en los liquidos y sélidos a adherirse a la
superficie, mejorando los aspectos de limpieza y escurrido de las mismas.
o Pulir piezas de formas intrincadas, en las que el pulido mecéanico
resulta inaccesible. Disminuir el tiempo y costo del pulido, debido a la posibilidad de

automatizacion del proceso, ahorro en insumos y mano de obra.
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4.8.3 Determinar los requerimientos de habilitacion de herramientas.
A continuacion se presenta un diagrama con la informacion referente a la

produccion con fundicion a la cera perdida y la extrusion para el UHMWPE, se indica

para cada paso N° de proceso

Lo que se quiere realizar..

Material utilizado

Méquinas o Equipos

Producto final al sali ei. “Fabricacion del Molde”

Flujograma del proceso de manufactura de prétesis del hombro en Venezuela
| Verificacién de lacera |
. : A : . —
S polde Moldelieno F:goalr?;:ucnelrj: : Aol e cerimica Arbol descerémica
t= Aluminio (otro) Cera Soluble s P
oy o M Pasta ceramica + Magquinas:
> Mégquinas: » q . o o P
= 1) Torno de punto 1) Camara Vacio pa d RILlome) v
e (Autoclave) 1) Horno de Mufla
o 2) Fresadora CNC 2) Bomba Vacio » n “ N e -
=t 7) resacor . ! Soldar drbol de Esterilizacién y Sintetizar Molde’
<13 ‘Fabricacion del Inyeccion de cera y . 5 "
2 Molde™ desmoldar” ceray )
[a) Cerdmico”
é : 7
Metal fundido Ariclivetdlicy 8 rm—_
= Biomateriales. Piezas metalicas Piezas metélicas con
el R Méquinas: " N dureza determinada.
=1 Méquinas: q Biomateriales a A
S 1) Horno de > 1.) Es_merll > aqui -
c induccion 2 Ilmpla_dor €3 1) Fresadora Mixta. WEgES:
=) 2) Maquina ceramica. E ——— 1) Hornos
L " “Limpieza del arbol . " “Tratamiento
centrifuga. corte de piezas” Mecanizado termico”
“Ciclo de fundicion” v B
A 4
Verificacion del Metal fundido
e
= 1t 1 12
= e Validacion Validacion 13 14
8 \_/alldac!ﬁn Biomateriales Biomateriales Validacién Piezas Pulidas
Biomateriales ot q 3 5 3
(5] C Méquinas: Instrumentos: Biomateriales Biomateriales
© Maguinas: . . - -
p= 1) Durémetro .| 1) Corte de pieza > 1) Calibres > >
el 2)Microscopio de micro 2)Embutido. 2) micrémetros 1) Espectrometros. Maguinas Electro
(=} plo Ct 3)Pulido pieza 3) Comparadores. “Verificacion pulido
< dureza estético. s o e e P e
o = i ‘Verificacion ‘Verificacion Quimica. ‘Pulido
= 3)Magquina de torsion. T " " - PR
b= o 7 Py Metalografica. dimensiones.’ Electrolitico.
= “Verificacion Mecanica.
>

Diagrama de flujo 2 Produccién de una prétesis de hombro proceso al metal. Fuente: Elaboracion Propia.

ElI UHMWRPE se fabrica empleando la polimerizacion catalizada por metaloceno

El material plastico en forma de polvo es puesto por gravedad en un conducto.
Una prensa hidraulica es usada para empujar este polvo mediante un piston por el
conducto hacia el dado. El dado acta dando la forma al plastico deseado. El dado posee
resistencias para calentar la resina obligandola a tomar la forma del dado. La
alimentacion es continua y es empujada por las idas del piston de la prensa hidraulica

para fluir por el dado.
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Polimerizacion Metalocenos .
0 Zirconocenp . UHMWPE (forma . Extrusion RAM
Catalizada por Pizca "~ polvo) "] compresion
Metalocenos MAO(polimero)
Reaccién Quimica Técticas especiales

Diagrama de flujo 3 Produccion de una prétesis de hombro UHMWPE. Fuente: Elaboracion Propia.

PREPARACION DEL METAL |— Limpleza

Enjuagliea

Decapado

L

Enjiagls

ELECTROPULIDO l— Electropulido

Extraccldn / Neutralizacién

L

Enjuagliea

TRATAMIENTO POSTERIOR |— Tratamiento de dcido nitrico

|
Enjuagus

Enjuague en callents

L

Secado

Diagrama de flujo 4 Proceso de electropulido en acero inoxidable.
Fuente: (the european stailless steel development association, 2010)
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Tabla 9 Proceso de electropulido en acero inoxidable
Fuente: (the european stailless steel development association, 2010)

Preparacion del
metal

Como se puede observar en el diagrama de flujo la preparacién del metal incluye dos pasos:
Limpieza/desengrasado alcalino o con disolventes, seguido de un decapado alli donde estén presentes
los 6xidos calientes (soldaduras).

La finalidad de la limpieza con productos alcalinos o disolventes es eliminar cualquier tipo de aceite,
grasa, suciedad, huella dactilar o peliculas similares que se hubieran dejado sobre las piezas después de
fabricarlas.

Los contaminantes de la superficie presentes sobre cualquier pieza durante el electropulido pueden
rebajar la calidad del acabado resultante, lo que es vital para aplicaciones criticas tales como productos
médicos, farmacéuticos y semiconductores.

La higiene se debe considerar como uno de los principios basicos de todas las operaciones de acabado
de metales.

El depodsito de enjuague tiene dos funciones fundamentales: eliminar los residuos quimicos de la
operacion previa, mediante la disolucién y actuar como barrera para evitar arrastrarlos al siguiente
proceso.

El decapante elimina la ligera oxidacién de otros procesos tales como el corte y elimina la pelicula
alcalina de las operaciones de limpieza.

Los principios de funcionamiento del enjuague del 4cido de descacarillado son fundamentalmente los
mismos que los del aclarado del limpiador alcalino. La diferencia principal es que dado que las
soluciones éacidas son por lo general mucho méas faciles de eliminar mediante un aclarado que los
residuos alcalinos, se usan por lo general en menores cantidades y/o con tiempos de aclarado méas
cortos.

Electropulido
“Dado que los
dispositivos
protésicos y los
instrumentos
quirdrgicos estan
en contacto con
fluidos
corporales
COrrosivos, estan
electropulidos
para optimizar
la resistencia a la
corrosion de su
superficie frente
a la corrosion.
Anopol,
Birmingham
(UK 99

Tratamiento
posterior

Durante el electropulido, el metal se disuelve desde el electrodo anddico, pasando a la solucién para
formar una sal soluble del metal. Todos los componentes del acero inoxidable hierro, cromo y niquel
sufren esta reaccion al mismo tiempo, obteniendo el suavizado controlado de la superficie. También
tienen lugar diversas reacciones secundarias, generando productos secundarios que se han controlar
para conseguir la mejor calidad posible de electropulido. Una solucion tipica de electropulido esta
formada por un volumen igual de mezcla de acido sulfarico al 96 % y de acido ortofosférico al 85 %.
Las condiciones de funcionamiento son las siguientes:

Densidad de corriente: de 5 A/dm2 a 25 A/dm2

Temperatura: de 40 °C a 75 °C

Tiempo: de 2 min. a 20 min.

Catodos: acero inoxidable, cobre, plomo

El tanque de lavado recoge la solucion de electropulido de la operacion previa.

Los electrolitos de acero inoxidable por lo general requieren la neutralizacion con sosa caustica
(hidroxido de sodio o lechada de cal) y producen volimenes de precipitados relativamente grandes.

En el aclarado, se debe tener en cuenta que las soluciones de electropulido son viscosas y no se
mezclan facilmente con agua. Se debe tener cuidado de evitar que la solucién de electropulido se seque
sobre las piezas, dado que el &cido residual podria causar manchas o marcas una vez almacenadas.

Por esta razdn, los aclarados calientes usados con fines de secado sdlo se deberian emplear después de
haber aclarado a fondo cualquier electrolito residual.

La finalidad de un tratamiento posterior de acido nitrico al electropulido, es disolver la pelicula de
productos quimicos secundarios que se forma cuando se producen las reacciones electroquimicas. Estos
productos secundarios, que estan compuestos principalmente por fosfatos y sulfatos de metales
pesados, son dificiles de eliminar GUnicamente aclarando con agua. La eliminacion a fondo es crucial
para asegurar que la superficie siga siendo consistente, resistente a la corrosion e higiénica durante su
almacenamiento y uso posteriores.

Los residuos de las soluciones de acido nitrico se pueden eliminar con agua fria, dado que son mas
solubles en agua que los residuos alcalinos.

No deberia haber trazas de sustancias quimicas en los componentes cuando entran en el agua caliente, o
el agua caliente se contaminaria progresivamente. La finalidad del aclarado con agua caliente también
es elevar la temperatura del metal lo suficiente como para causar el secado instantaneo de las piezas
antes de desmontarlas de la rejilla.

Algunos tipos de piezas no se secaran por completo después del aclarado con agua caliente. Podrian ser
necesarios secadores centrifugos, camaras de aire caliente y otros tipos de estaciones de secado para
forzar la evaporacion rapida de la humedad residual y para evitar que la pieza se manche.
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4.8.4 Seleccionar el equipo y los sistemas de produccion.
Segun lo antes expuesto en el flujograma y en el cuadro comparativo de proceso

se pueden extraer los diferentes equipos necesarios para la realizacion de una protesis de
hombro inversa, para mayor informacion de los equipos utilizados ver el anexo 7

referente al sector industrial y tecnolégico

4.8.5 Estimar los costos de produccién para los procesos
El estimado de costos es una herramienta que se utiliza para calcular los costos

del proyecto, que tiene como finalidad dar el soporte para desarrollar el presupuesto base
considerando los costos de material, mano de obra, subcontratos, equipos y costos

indirectos.

La estimacion de costo depende del tipo de ingenieria implementada, en este caso
estamos en presencia de la Ingenieria conceptual siendo la etapa del proyecto en la cual
se dispone de suficiente informacion para demostrar la factibilidad del mismo,
permitiendo presentar las bases del estudio fundamentadas en la informacién sobre las
cuales se va a desarrollar, los pardmetros de disefio y establece las suposiciones y

consideraciones acordadas.

Es importante destacar que se debe considerar las pruebas de laboratorio para
demostrar el proceso, es frecuente también evaluar las tecnologias y seleccionar los

procesos implicitos definiendo asi el proceso.

Dentro de la ingenieria conceptual se realiza una estimacion de costos clase V

que tiene como objetivo:

e Planificar a mediano plazo.
e Estudiar la factibilidad proyectos.
e Fondos para ingenieria conceptual

Aqui solo se evalua la determinacion de las necesidades del proyecto, dando una
definicion global y completa del proyecto y de las unidades involucradas. Esta
estimacion de costos solo sera una referencia, ya que la precision y confianza no aplican

a este tipo de calculo.
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El alcance de este TEG solo abarca la descripcion del proceso es por ello que el
nivel de definicion del proyecto solo es de un 0% a un 2% motivo por el cual muchos de
los costos involucrados en la fabricacion de protesis inversa de hombro no seran

indicados.

Se busca valorar los costos asociados a la produccion de la prétesis estudiada,
indicando los precios tentativos de la adquisiciébn de maquinarias para realizar los
procesos de fundicién a la cera perdida y la extrusién ram, asi como los costos de

materia prima, servicios generales, y demas gastos involucrados en la produccion.
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Capitulo 5

Estudio técnico y econémico
Al igual que muchos temas en la bioingenieria son investigaciones que alcanzan

muchos afios, pero cuando llegan al final son proyecto de gran envergadura de
investigacion y desarrollo, actualmente la UCV es la primera universidad del pais en
realizar estos proyecto y los han desarrollado durante méas de dos décadas, Venezuela
siendo un pais en vias del desarrollo, algin dia podria incursionarse en la produccién de
prétesis inversa de hombro, asi como también otras universidades como por ejemplo la

ULA o la UCV expandir su produccion de protesis e incorporar este producto.

El estudio técnico comprende la informacion necesaria para el desarrollo de
actividades, su contenido abarco desde la propuesta del proceso analitico de
jerarquizacion. (AHP), el redisefio de un prototipo funcional del producto final (prétesis
inversa de hombro), la descripcion del proceso, biomateriales utilizados, estudios
necesarios para su implementacion y una referencia histérica de lo que ha sido el
desarrollo en Venezuela de protesis, de igual forma se analizara la materia prima y el

insumo.

Es importante destacar que se conocio la demanda del producto segun los datos
del censo 2001 en Venezuela, y las graficas realizadas se encuentran en el anexo 3

estudio del usuario.

5.1 Proceso analitico de jerarquizacion. (AHP)

Es una metodologia que consiste en descomponer una situacién no estructurada y
compleja en sus partes, asignando una jerarquizacién y valores numeéricos a juicio propio
segun la investigacion previa. Tiene como objetivo sintetizar los juicios y determinar
aquella variable que sea prioritaria asi como un valor que guie como tratar a la variable
en la situacion esquematizada, este proceso combinar la percepcion humana, el interés y

la experiencia para priorizar opciones en situaciones complejas

La Toma de decisiones trabaja con un nimero finito, generalmente pequefio, de

alternativas predeterminadas, A = { A1, A2, ..., Am } del cual se conoce ademas su
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evaluacion sobre cada uno de los atributos, X1 , X2, ..., Xn, que no tiene que ser
necesariamente cuantificable y que se representa a través de la denominada matriz de

decision. (Graupera, 2000)

Conocidas las necesidades de informacion, los atributos y las listas de
alternativas se procede a establecer las prioridades y a realizar el juicio y evaluacion de
las mismas. Se realiza una comparacion binaria (indicando si es mayor, menor o igual

que la otra) se podria utilizar el software Expert Choice.

Expert Choice es un software para la toma de decisiones, estd basado en el
proceso jerarquico analitico (AHP, Analytic Hierarchy Process), trabaja bajo el enfoque
multicriterio jerarquico de toma de decisiones desarrollado por el Doctor Thomas Saaty
de la Universidad de Pennsylvania. (iosa investigacion de operaciones S.A.) Otra de las
virtudes es la representacion grafica de la relaciones entre las distintas facetas de un
problema complejo, asi como también agrega informacion cualitativa y cuantitativa que

refleja la experiencia o intuicion de una problematica determinada.

Durante la aplicacion se genera una matriz de comparaciones mostrando el
impacto que cada elemento ejerce sobre ese criterio en un nivel superior permitiendo asi
obtener juicios para elaborar un conjunto de matrices, es posible simplificar la tarea de

un grupo de persona.

Planteando un procedimiento a realizar se podria decir que se realiza una sintesis
y analisis de sensibilidad. Segun Saaty “Se utiliza la compensacion jerarquica (sintesis)
para sopesar los vectores de prioridades segln las ponderaciones de los criterios y tomar
el total de los registros de prioridades ponderados que correspondan a los del nivel mas

bajo de la jerarquia.

En caso de presentarse una discusion, el consenso se alcanza tomando la media
geométrica de los juicios individuales o por votacion de los valores propuestos; es
bastante probable realizar una sesion de correccion para hacer cambios y obtener el valor

mas bajo de inconsistencia.
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El calculo que realizan los diferentes software del método AHP sobre el

planteamiento de un procedimiento se puede revisar en el anexo 8

5.1.1 Ergondémicos

Ergonomicos

Antropometria de la extremidad del hombro

Perforaciones aletas

Confort del vastago Material

Canales

Confort del Elemento Concavidad

glenoesfera Nivel de resistencia

Angulo de inclinaciéon

Confort de Cabeza Invertida Materlal
Alcance de movimientos
(Biomecanica)

Diagrama de jerarquia AHP 1 Ergonoémicos Fuente: Elaboracion propia

Tabla 10 Parametros del diagrama de jerarquia AHP ergondmicos Fuente: Elaboracion propia

Ergondmicos

Antropometria de la
extremidad del hombro

Confort del vastago

Perforaciones aletas
Material

Material Canales

Confort del Elemento

glenoesfera
Concavidad
Nivel de resistencia

Confort de Cabeza

Invertida
Angulo de inclinacién
Material

Alcance de movimientos
(Biomecénica)

Segun lo investigado a lo largo de este TEG se pudo plantear un estudio especifico del usuario
(Ver anexo 5) donde la antropometria de las extremidades es uno de los puntos méas importante
que deben emprender tanto los médicos como el paciente.

Segun lo investigado a lo largo de este TEG ha sido la parte de la prétesis que menos cambios
a sufrido a lo largo de su historia, sin embargo hoy encontramos basicamente dos (2) tipos.
(Ver “Necesidades que se manifiestan” en el Cap. 4) y sus principales criterios de estudio
seran:

Es de gran importancia para la insercion de tendones

Segln los catédlogos consultados en “Necesidades que se manifiestan” en el Cap. 4
encontramos que son de aleacién de titanio o de cromo cobalto, sin embargo segin lo
conversado en el INABIO-UCV también pueden ser de acero inoxidable 316 o 316L (Acero
quirdrgico)

Sirven para dar mayor estabilidad en la insercion en el hueso ya que este presenta una
porosidad que se adapta a los canales del véstago.

Segun lo planteado en los catdlogos y en el cuadro “Necesidades que se manifiestan” en el
Cap. 4 la importancia del elemento glenoesfera radica en la tensién para el correcto
funcionamiento del musculo deltoides, es fabricado de un polietileno de ultra alta densidad y
su depende de:

Que oscila entre 3, 6 Y 9 mm tiene la funcion de ajustar la tension de articulacion para la
funcion 6ptima del deltoides.

Este criterio va muy relacionado con el material UHMWPE, segln lo conversado con el Dr.
Anaximandro Afiez G. los principales inconvenientes son consecuencia de experimentar con
nuevos materiales, es por ello que han tenido que sacar del mercado, asi como someter a los
paciente a mas de una operacion y rehabilitacion por sustituir por otros materiales.

Segun lo planteado en los catalogos y en el cuadro “Necesidades que se manifiestan” en el
Cap. 4 demuestra que invertir la cabeza de la protesis de hombro obtuvo resultados muy
positivos es por ello que se deben analizar:
Debe ser similar al del corte de hueso,
glenoesfera.

Puede ser de acero inoxidable, o cualquiera que sea biocompatibles con el cuerpo

Estd muy relacionado con el dimensionamiento de la parte, estd basado en estudios
anatomicos, demostrando que el radio de la cavidad glenoidea es ligeramente mayor que el de
la cabeza del humero proporciona la ventaja de traslacion sin cargar, También es excéntrico
para mejorar la estabilidad y proporcionar el rango méximo de movilidad.

aproximadamente 45° reposa sobre el elemento
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5.1.2 Productivo

Productivo

Disponibilidad MP
Resistencia Acabado Superficial
Maquinabilidad

Mecanico Dureza del metal

Materia Prima Resistencia a la Corrosion

Resistencia al desgaste dentro del
cuerpo humano
Quimico Resistencia a ataque quimico.

Fisico

Moldes Adecuados

Fundicion a la Cera perdida Recubnmle’nto
Optimizaciéon piezas
componentes

Moldes Adecuados

Optimizacion piezas
componentes

Fundicién en Arena

Moldes Adecuados
Proceso de fundicién centrifuga Optimizacién piezas
componentes

. Polimerizacién
Extrusién RAM (UHMWPE) X
Propiedades del UHMWPE
Mecanica
Metalograficos
Calidad Dimensional
Quimico

Acabado superficial

Costo MP
Costo de Fabricacion

Cantidad de piezas/Horas
produccién

Costo de Fabricacién

Diagrama de jerarquia AHP 2Productivo Fuente: Elaboracion propia

Tabla 11 Parametros del diagrama de jerarquia AHP productivo Fuente: Elaboracion propia

Productivo

Materia Prima
Disponibilidad MP

Mecanico

Resistencia Acabado

Superficial

Magquinabilidad

Dureza del metal

Resistencia a la corrosion
Quimico

Resistencia al desgaste dentro
del cuerpo humano

Es uno de los criterios mas importante al producir

Actualmente para Venezuela hay una serie de aspectos negativos que dificultan el obtener
la materia en el momento requerido problemas de indole econdmicos, politicos y sociales,
son solo alguno de los aspectos que afectarian, sin embargo solo analizaremos los
parametros desde el punto de vista productivo considerando estos problemas como
disponibilidad de la MP.

Segun lo investigado a lo largo de este TEG se pudo plantear un estudio especifico del
usuario (Ver anexo 5) donde las propiedades biomecanicas desarrolladas por una protesis
inversa de hombro son uno de los controles de calidad necesarios para garantizar el
correcto funcionamiento, para ello evaluaremos:

Para evitar del desgaste natural que un metal se ha descubierto que mediante técnicas de
acabado superficial aumenta la dureza, la adherencia de estas capas al substrato es total,
evitando que aparezcan grietas en el recubrimiento.

Segln lo planteado en el anexo 1 en la columna de Maquinabilidad se plantean los
requerimientos o consideraciones que deben hacerse para trabajar los metales
Biocompatibles.

Este criterio se estudia bajo dos pardmetros la dureza el metal utilizado como materia
prima (anexo 1) y la dureza que debe tener cuando se le hace un tratamiento térmico un
acabado superficial (en planeacién de proceso).

Est4 muy relacionado con el punto resistencia acabado superficial

Segun lo estudiado a lo largo de este TEG se puede notar que se evita al maximo que
ocurra una reaccion quimica dentro del organismo, sin embargo se utilizan muchas
reacciones quimicas para el tratamiento del metal y fabricacion y acabado. Se evaltan:

El estudio de la biocompatibilidad se realiz6 en el anexo 1 y en el anexo 5 abarcando
temas de materiales y el usuario o paciente.
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Tabla 11 Parametros del diagrama de jerarquia AHP productivo Fuente: propia

Resistencia a ataque quimico.

Fisico
Fundicion a la Cera perdida

Moldes Adecuados

Recubrimiento

Optimizacion piezas

componentes

Fundicién en Arena

Moldes Adecuados

Moldeo manual

Moldeo en maquina

Optimizacion piezas
componentes

Proceso de fundicion
centrifuga

Moldes Adecuados

Optimizacion piezas
componentes
Extrusion RAM (UHMWPE)

Polimerizacion
Propiedades del UHMWPE
Calidad

Mecanica

Metalogréficos
Dimensional

Quimico

Acabado superficial
Costo de fabricacion

Costo MP
Costo de Fabricacion

Cantidad  de
produccion

piezas/Horas

Es importante que sea un metal que no reacciones facilmente o un polimero de
bastante resistencia, ya que un ataque quimico cambiaria las propiedades del
material.

En el anexo 1 se pueden observar las propiedades de estos materiales

Es el método utilizado en la actualidad por el INABIO-UCV vy representa una exactitud
bastante buena, es importante considerar las tolerancias que debe tener cada pieza segin la
antropometria del cuerpo.

Es importante realizar moldes adecuados generalmente son de aluminio, dimensionado de
manera que compense las contracciones de la cera y la fundicién y puedan ser
reutilizables. (Anexo 6)

En el anexo 6 se puede observar que los arboles en cera se sumergen en una pasta
cerdmica y rapidamente se cubren de material refractario de granulometria controlada,
permitiendo formar un canal de alimentacion para el metal.

La optimizacion de las piezas de la protesis dependera del disefio del arbol de
alimentacion se busca colocar la mayor cantidad de piezas para aprovechar cada colada al
maximo.

Incluye verter metal derretido en un molde de arena y dejar que se solidifique, para luego
romper el molde y retirar el fundido normalmente va acompafiado de tratamientos
térmicos para aumentar las propiedades metaldrgicas al metal.

Es importante realizar moldes adecuados, estos son de la mezcla de arena de silice y
bentonita (un derivado de la arcilla) a un 30 - 35 % con una cantidad moderada de agua,
existen 2 tipos de moldes

Consiste en el moldeo realizado de forma manual, y por lo tanto de una manera artesanal.
Este tipo de modelaje se esta perdiendo en la actualidad debido a la especializacion, a la
desaparicion progresiva de los operarios de fundicion y a la utilizacion de las maquinas de
moldeo.

Consiste en el moldeo realizado por medio de una maquina de moldeo. Existen en la
actualidad distintos tipos de maquinas para este fin: las maquinas multifuncién, maquinas
multipistones y maquinas automaticas. La utilizacion de estos tipos de maquinas ha
facilitado la automatizacion de este proceso, aumentando notablemente las cantidades
productivas.

La optimizacién de las piezas de la prétesis dependera del disefio del molde y canal de
alimentacién se puede destacar que pueden presentar inconvenientes en la geometria
compleja y en los acabados superficiales ya que no son los mejores.

Incluye varios métodos de fundicién en los que el molde gira a gran velocidad de modo
que la fuerza centrifuga distribuye el metal derretido a las regiones externas de la cavidad
del troquel

A pesar que el molde no tiene mayor indicacién es necesaria la utilizacién de un equipo
extra para lograr la rotacion del molde y durante este procedimiento el interior de las
piezas suele contener impurezas.

La optimizacidn de las piezas de la prétesis logra mantener las dimensiones requeridas en
el exterior de la fundicién. Asi como también se producen menos desechos en el proceso.
Proceso mediante el cual una prensa hidraulica es usada para empujar este polvo mediante
un pistén por el conducto hacia el dado, aqui se evaltan los siguiente sub-criterios.

Llama Polimerizacion Catalizada por Metalocenos es una reaccion quimica junto con
técnicas especiales que forman el polietileno de ultra alta densidad junto con sus
propiedad (Ver anexo 1)

Ver anexo 1

Incluye los pardmetros de” Calidad” estudiado en anexo 2, Informacién Preliminar para el
Disefio, del proceso en anexo 6y 7 sector industrial y equipos.

Control de dureza (escalas Rockwell, Brinell, Vickers) efectuado mediante durémetros.
Examenes metalograficos y micrograficos para el control de las estructuras.

Verificacion de las cotas con instrumentos tradicionales (calibres, micrémetros,
comparadores).

Instrumentales: Control de los elementos de la aleacion de los materiales con un
espectrémetro

La superficie del metal y las propiedades afiadidas

Incluye las consideraciones que se deben tener para realizar la produccion de protesis de
hombro en Venezuela

Criterio que evalta posibles dificultades que se puedan presentar con la materia prima.
Incluye costos de equipos, preparacion de los moldes, procesos, mano de obra, analisis de
calidad, servicios basicos, mantenimiento, etc.

Costo de producir una protesis tanto en dinero como en personal y tiempo
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5.1.3 Funcionales

Funcionales

Determinacién del punto de sujecion

Estabilidad de sujecion | Geometria de protesis

Sujecion al hueso Eliminacién de Cabeza Humeral

Facilidad de montaje Guia de posicionamiento

Implantar glenoesfera.

. Determinacion de la talla
Seguridad .
Insercion

Acabado Superficial del Metal.

. . Biomateriales  Bjoadherente metal
Biocompatible

Durabilidad del Material
Durabilidad del polietileno

Diagrama de jerarquia AHP 3 Funcionales Fuente: Elaboracion propia

Tabla 12 Parametros del diagrama de jerarquia AHP Funcional Fuente: Elaboracion propia

Funcionales

Sujecion al hueso

Estabilidad de sujecion
Determinacion del punto de
sujecion

Geometria de protesis

Facilidad de montaje

Eliminacién de  Cabeza

Humeral
Guia de posicionamiento
Implantar glenoesfera

Seguridad
Determinacion de la talla

Insercion

Biocompatible

Biomateriales

Acabado
Metal.
Bioadherente metal

Superficial ~ del

Durabilidad del Material

Durabilidad del polietileno.

Segun lo investigado a lo largo de este TEG es importante darle la estabilidad a la pieza para
ello se recomienda Ver “Necesidades que se manifiestan” en el Cap. 4 el anexo 3 sobre el
analisis especifico del usuario y sus principales criterios de estudio seran:

Como se puede apreciar en los diferentes catalogos, los puntos de sujecion varian colocando
varias aletas en diferentes lugares especialmente en el vastago.

La geometria en términos generales es compleja hay muchos cambios que incluso una
fresadora no puede realizar.

Cualquier disefio de protesis debe ser ergondmica para el médico su insercion deber ser con
equipos adecuados y sin esfuerzos fisicos, (\VVer anexo 5)

Ver anexo 5 Pasos en la cirugia quirargica de la proétesis Delta Xtend ™ Principales pasos
quirdrgicos. Segun lo conversado

Ver anexo 5 Pasos en la cirugia quirargica de la protesis Delta Xtend ™ Principales pasos
quirdrgicos.

Ver anexo 5 Pasos en la cirugia quirargica de la proétesis Delta Xtend ™ Principales pasos
quirdrgicos.

La determinacion de la talla del paciente es el primer paso que se debe hacer para pedir una
protesis este paso es muy importante para los médicos..

Ver anexo 5 Pasos en la cirugia quirargica de la protesis Delta Xtend ™ Principales pasos
quirdrgicos.

Segun lo estudiado a lo largo de este TEG se puede notar la biocompatibilidad es uno de los
factores mas importantes en este trabajo, garantizarle al paciente y al usuario que su protesis
le va a funcionar sin complicarle si cuadro clinico es primordial. Se evaltan los siguientes
criterios para ello:

Segun su clasificacion se recomienda leer el Anexo 1 referente a “Clasificacion de los
Biomateriales” y su compatibilidad con el cuerpo humano para mejorar los resultados se
analizan los siguientes criterios:

Mejora las propiedades y garantiza que el metal no se corroa en ese medio al que esta siendo
sometido.

Segun lo investigado durante este TEG lo Unico que se espera que se adhiera al metal es el
musculo para recuperar el movimiento.

Para estudiar la durabilidad es indispensable conocer las propiedades (ver anexo 1), pero
también depende del acabado y las condiciones a las que se exponga.

Es altamente resistente, conserva su buen desempefio aln a bajas temperaturas y sus
resistencias quimica y mecanica son superiores no absorbe humedad.
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Las personas involucradas en la realizacion del anélisis de proceso jerarquico
AHP son: (Graupera, 2000)

Decisor: es aquella persona que se plantea el problema de decision.

Analista: serd quien utilice todos sus conocimientos y toda la informacion
disponible por parte del decisor para ayudar a éste en su decision.

En el desarrollo de este TEG se propone estudiar en un futuro los métodos de
toma de decisiones para el caso de un Unico decisor, usando como referencia las
entrevistas y documentacion sobre el tema.

A continuacion se presentan las diferentes alternativas con sus respectivos
criterios con la finalidad de determinar los criterios mas importantes para el desarrollo

del producto.

5.2  Disefio de los prototipos

El prototipo a disefiar es un redisefio del modelo ya existente de una protesis de
hombro inversa, con algunas variaciones que busca ser mas funcional, cabe destacar que
se seguird todo un procedimiento de analisis de requerimiento del usuario que se puede
encontrar en el anexo 5 y servirdn como las bases fundamentales del disefio. A

continuacion se presentan los resultados de esta investigacion.

5.2.1 Prototipos
Se disefio el prototipo de la protesis inversa de hombro, la cual tiene un alcance

netamente funcional, donde no solo se satisfacen los requerimientos del disefio, sino
también las formas y dimensiones para una persona determinada (ver anexo 2). Sin
embargo este prototipo no debe ser insertado en ningun cuerpo humano, ya que, no

corresponde al biomaterial, y no ha sido sometido a las pruebas pertinentes.

Al analizar el prototipo se puede ajustar a los requerimientos de produccion,
donde sera utilizados los equipos que garantizan la precision adecuada asi como las
tolerancias y otros parametros que se deben considerar, es importante realizarlo con los
biomateriales adecuados, ya que de lo contrario, no se lograria desarrollar el producto

esperado, en las grandes empresas productoras de implantes, saben por experiencia que
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en la salud no se juega, por ello garantizan que los productos cumplan con los estandares
de calidad y biocompatibilidad establecida.

Los redisefios, parten de un producto ya existente, en este caso se tomé como
referencia la marca Johnson and Johnson registradas bajo la marca de De puy, cuyo
producto llamado “ the Delta CTA Reverse Shoulder means that the Delta XTEND” es
considerado en la actualidad, como la mejor protesis inversa en el mercado Venezolano,
(Afiez, 2013)

Se trabajé en funcion de este disefio, modificAndolo con aproximaciones basadas
en otros modelos y aprovechando todas aquellas referencias que habian logrado el éxito

de productos en el mercado hasta el momento.

Inicialmente era muy importante conocer las dimensiones y la forma del
prototipo, asi como las dificultades que este podia presentar, para ello se realizd un

prototipo “a mano” utilizando madera, resina, acrilico dental, y disolvente.

lustracién 1 Prototipo en madera Fuente: Elaboracién propia

Las Fallas que se notaron en el prototipo fueron basicamente:

El vastago quedo muy grueso, los angulos son diferentes comparandolo con el
modelo de “the Delta CTA Reverse Shoulder means that the Delta XTEND” en cuanto a

los requerimientos de produccion, se tiene que no presenta una forma simétrica, ni forma
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cilindrica, por ello, no se puede fabricar haciendo uso del torno o la fresadora, se plantea
la posibilidad de realizarlo con fundicién.

El elemento glenoesférico se acoplo al vastago permitiendo asi darle la
concavidad, la cabeza invertida del implante reposa sobre este componente y
proporciona la movilidad, Cabe destacar, que solo se trato de llevar a la forma, no a las

dimensiones adecuadas.

La cabeza invertida también resulto muy grande, si se observa el hueso, la cabeza
humeral es bastante pequefia, ligeramente eliptica, por ello la cabeza invertida es mas
grande pero no tanto como el prototipo.

El elemento de la placa glenoesférico es ligeramente mayor que el de la cabeza
humeral (6mm), para absorber impactos sin carga, lo mas importante fue conservar la
espalda curvada con la finalidad de que los huesos mantengan un posicionamiento bajo
en la cavidad glenoidea y reducir el riesgo de erosion del hueso, sin embargo, estas

especificaciones no se pueden notar en este primer prototipo.

El prototipo no contempla los tornillos de sujecidn, estos son comprados apartes

manteniendo que son dos (2) poliaxiales y dos (2) de compresion.

Posteriormente se realizo el segundo prototipo, para la fabricacién de este se
consideraron dos (2) etapas. La primera que consisti6 en realizar el disefio en
Solidworks adaptandolas a las medidas de una persona, cuyas medidas son un hdmero
de 3,8 x 3,5, y posteriormente fue impresa utilizando la maquina de prototipado rapido

CNC en los laboratorios de la UCAB, obteniendo un prototipo de nailon.

lustracion 2 Prototipo en nailon Fuente: Elaboracion propia
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Adaptado el disefio a las medidas, se podia notar en cada uno de sus

componentes que:

El vastago quedo mas pequefio (Ancho) que el anterior, pero mas largo, ya que
una referencia fue que la longitud del vastago es 6 veces el didmetro del hiimero, cuenta
con un angulo de 155° que le permite mayor estabilidad a la articulacion, se le
adaptaron aletas perforadas comparandolo con el modelo de “the Delta CTA Reverse
Shoulder means that the Delta XTEND” se puede notar que es de tipo monobloque, con
canales que le dan una mayor sujecion al hueso, pero conservando la inclinacién del
vastago de fijacion segmentada, en cuanto a los requerimientos de produccion, se tiene
gue no presenta una forma simétrica, ni forma cilindrica, por ello, no se puede fabricar

haciendo uso del torno o la fresadora, se mantiene que sea realizarlo con fundicion.

El elemento glenoesferico se acoplé al vastago, encajandose con bastante
precision, se le dio la concavidad mayor de 9 mm permitiendo que la cabeza invertida
del implante reposa sobre este componente y proporciona la movilidad, lo mas
importante es recordar que esta pieza es fabricada con UHMWPE, un polietileno de ultra
alta densidad, que permite ajustar la tension de la articulacion para dar la funcién éptima
del deltoides.

La cabeza invertida mantiene las mismas caracteristicas anteriores, pero mas
pequefias respecto al modelo anterior, pero mas grande que las dimensiones del himero,
es equivalente a 1/3 de las dimensiones del himero, posee un agujero, para que pase el

tornillo y lo fije junto con la escapula.

El elemento de la placa glenoesférico es ligeramente mayor que el de la cabeza
humeral (6mm) para absorber impactos sin carga, lo mas importante fue conservar la
espalda curvada con la finalidad de que los huesos mantengan un posicionamiento bajo
en la cavidad glenoidea y reducir el riesgo de erosion del hueso. Tiene seis (6) agujeros,
para colocar cuatro 4 tornillos segin lo crea conveniente el doctor, y en su interior

presenta una cavidad cdnica para proporcionarle grados de libertad a la cabeza invertida.
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Finalmente el segundo prototipo se fundié con el método de fundicién en arena
en la Universidad Simén Bolivar, laboratorio de materiales, este método no es el mas
exacto, ni tampoco es el mejor para producir protesis, sin embargo, da una aproximacion
de como se veria el redisefio en material metalico (Aluminio), pero este no puede ser

insertado.

lustracién 3 Prototipo fundido en arena. Fuente: Elaboracion propia

Se puede notar que el prototipo cuenta con dimensiones similares, siendo el
prototipo en aluminio ligeramente menor que el de nailon, esto se debe a la contraccion
del metal y resulté una superficie muy porosa, motivo por el cual se desvasté las piezas
tratando de mostrar un acabado brillante. Cabe destacar, que esta porosidad no es buena
para ser insertada en el cuerpo humano y es por ello que utilizan recubrimientos

metéalicos para evitar que una vez insertada se de una reaccion indeseada.

Con este prototipo se demuestra que las piezas deben ser fundidas, sin embargo
el método utilizado, no es el méas adecuado, ya que el metal cae por gravedad dejando
aire en su interior, por otra parte se demuestra lo dificil que es mecanizar estas piezas, ya

que la geometria irregular dificulta la realizacion de las partes.

Como ya se ha mencionado, el metal se puede trabajar por fundicion a través de
moldes de arena, metalicos o utilizando una maquina centrifuga; presentando un
problema cuando existe falta de precision especialmente en la fundicién en arena, por
ello se recomienda que los moldes por lo general deben ser metalicos siendo estos muy

costosos, en la fundicion a la cera perdida, las piezas tienen un acabado casi liso, aun asi
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son recubiertas, para darle el acabado adecuado y en su interior deben ser macizas pero

en ciertos casos las piezas son huecas para aligerar el peso del implante.

5.2.2 Proceso productivo de los prototipos

A continuacion se presenta el proceso productivo propuesto para el desarrollo de

una prétesis inversa de hombro.

5.3

N° de proceso: Fundicion a la cera perdida utilizando moldes metélicos

Lo que se quiere realizar Vastago, Cabeza invertida, placa glenoesfera
Material utilizado Titanium, Acero Inoxidable

Maquinas o Equipos

Grizzly C2-300 Mini Metal Lathe, 7 x 12-Inch (Grizzly) , Grizzly G1005Z
Mill/Drill Milling Machine #25, Grizzly 3400-3501 Clamping Kit for 1/2-Inch
T-slots, 58-Piece (Grizzly),GCF 1400°C 16x12x12" Controlled Atmosphere
Muffle Furnace Vacuum Furnace (Across International), Maquina para la
inyeccion de Cera en el molde. (alibaba), Modelo dpf-1 de pulido electrolitico y
la corrosion instrumento. (alibaba), Digital brinell probador de Ia
dureza/durometer hbe-3000m (alibaba),BALDOR 6En 1/3HP 3600RPM Gr
(Baldor), Tuttnauer EZ9 Fully Automatic Autoclave Sterilizer (Tuttnauer)
, TR Industrial-Grade 4-Piece Electric Demolition Jack Hammer, with 3 SDS Bits
- Point, Flat, Scoop Shovel Spade Bit (TR), KGPS-600KW-1T induction furnace
(Chen), Extrusién Ram

N° de proceso: Extrusion RAM

Lo que se quiere realizar Glenoesfera

Material utilizado Polietileno de ultra alta densidad UHMWPE

Maquinas o Equipos Prensa hidraulica

Producto final al salir Protesis inversa de hombro

Biomateriales

Segun estudios se demostr6 que el mejor material a ser utilizado para este

producto es el titanio comercialmente puro (Ti c.p.) y la aleacion Ti6AI4V siendo los

biomateriales mas ampliamente utilizados para el reemplazo de tejidos duros, posee un
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comportamiento casi inerte, y es la causa de su biocompatibilidad y capacidad de
osteointegracién. Dicho comportamiento es la causa de que no se produzca un enlace
directo entre el implante y el hueso, sin generar ninguna reaccién adversa en el tejido
circundante, este puede llegar a tener espesores importantes con el paso del tiempo.
(Palacio & Botino, 2013)

Segun Branemark definié la osteointegracion, como "una conexion directa
estructural y funcional entre el hueso vivo y la superficie de un implante sometido a

carga funcional™. (Open Course Ware Universidad de Sevilla, 2007)

Por otra parte, el titanio no genera ninguna reaccion biologica fuerte, se han
encontrado residuos y altas concentraciones del metal en el tejido circundante (Palacio
& Botino, 2013)

Partiendo de la investigacion realizada se puede demostrar que el titanio no se
inserta en el cuerpo solo, normalmente es sometido a unos recubrimientos y a unas
pruebas de las cuales se hablard méas adelante; estas técnicas son utilizadas para convertir
la superficie del titanio, considerada Bioinertes, en una superficie bioactivo, buscando
que una superficie pueda formar un enlace quimico directo con el hueso, basicamente
esto modifican la composicion y estructura de la capa protectora de 6xido de titanio
(TiO2).

Como se ha mencionada anteriormente se busca que el cuerpo no rechace el
agente extrafo, para ello se ha implementado un recubrimiento bioactivo llamado “La
hidroxiapatita sintética (HA) proyectada por plasma” y fue de gran importancia por su
composicion de partida que es muy similar a la que tiene la fase mineral del hueso,
finalmente se pudo demostrar que los implantes recubiertos con HA han mostrado una
buena respuesta a corto plazo, pero poca fiabilidad a largo plazo, debido a la

degradacion de la capa. (Palacio & Botino, 2013)

Especificando un poco mas lo concerniente a los biomateriales utilizados para

protesis, se encuentra, que existe una clasificacién de Biomateriales para el reemplazo
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del hueso, la cual considera que a partir de los 30 afios de edad, el ser humano presenta
una reduccidn en su resistencia mecénica hasta el 40%, que puede ser ain mayor en el
caso de las mujeres, el efecto de la reduccion en la densidad Gsea en las propiedades
mecénicas puede verse acentuado por la degradacién debida a tensiones ciclicas y al
desgaste superficial en las articulaciones. (Palacio & Botino, 2013)

En los ultimos afios, se ha incrementado las estadisticas de procedimientos
quirdrgicos especialmente en Estados Unidos, presentando algunos factores que son

importantes mantener en cuenta:

1. Presencia de inmuno-rechazo y otros aspectos relacionados con
los transplantes

2. La poblacion mayor de 50 afios estd creciendo rapidamente,
debido a un aumento en la expectativa de vida y al crecimiento de la poblacién
mundial.

3. En el caso del hueso, el progresivo deterioro de la calidad del
tejido conectivo con la edad, especialmente a partir de los 30 afios.

4. Aumento de la fiabilidad de implantes y protesis, corroborada por
cirujanos y pacientes.

5. Mejora de habilidades quirdrgicas, equipos e instalaciones
hospitalarias para llevar a cabo las cirugias y tratamientos relacionados.

6. Avances en las prestaciones de los materiales utilizados para los
implantes y sus disefios.

7. Normas internacionales y regulaciones gubernamentales que
aumentan la fiabilidad de los implantes y protesis.

En el caso del hombro, tenemos la presencia de un tejido denominado duro,
comparando con otros tejidos, con una rigidez relativamente baja (12 a 20 GPa ) y una
resistencia mecanica longitudinal de unos 130 MPa, la presencia de la hidroxiapatita
(HA) en su fase mineral y las fibras de colageno, las cuales sirven de substrato de la fase
mineral, equilibrando su baja elasticidad y tenacidad, las respuestas en general que

puede presentarse son:
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Si el material es toxico, el tejido circundante muere, si el material es no toxico y
biol6gicamente inactivo casi inerte, se forma un tejido fibroso de espesor variable, si el
material es no toxico y biolégicamente activo (bioactivo) se forma un enlace interfacial

y si el material es no toxico y se disuelve el tejido circundante lo reemplaza

Otro punto que es importante destacar es que el hueso presenta una respuesta que
determina el mecanismo de adhesion al tejido. Ninguno de los Biomateriales probado
hasta ahora en un tejido vivo puede considerarse totalmente inerte, ya que se ha
demostrado que todos generan una respuesta en dicho tejido, afectando invariablemente
el proceso normal de curacion. (Palacio & Botino, 2013)

El Titanium dentro de la gama de la biomateriales es el mejor pero el mas
costoso, los profesionales aseguran que todas las protesis deben hacerse con este
material, pero en busqueda de opciones méas econdémicas, que puedan llegar a clases
sociales mas necesitadas y también solucionen el problema de la articulacion dafiada
encontramos materiales biotolerantes, los cuales se caracterizan por ser rodeados por una
capa delgada de tejido fibroso, ademds, su composicion quimica y propiedades
superficiales pueden dar lugar a reacciones adversas del tejido circundante, debido a la
liberacion de iones al medio o de residuos particulados (Palacio & Botino, 2013), un
ejemplo de estos materiales es el acero inoxidable considerado como el mas
representativo de los biomateriales biotolerantes para el reemplazo de hueso, segun
estudios realizados demuestran que es el primer material metalico utilizado con relativo
éxito para este propdsito.

Basandose en los resultados de otras tesis como por ejemplo “Modelacion 3D
Simulacion numérica y disefio de protesis de cadera” se puede decir que posee una
dureza de 49,2 kg/cm"2, y la transferencia de fuerza al hueso presenta una proporcion de
un estimulo fisioldgico para conservar la densidad y la resistencia del mismo, por otra

parte tiene mas desgaste, los factores que determinan este son:

1. Coeficiente de friccion de las sustancias y acabado superficial.
2. Lubricacion.
3. Cargas y las presiones sometidas.

Pagina 59



UCAB ‘ Evaluacion de la factibilidad para producir prétesis inversa de hombro en Venezuela

4. Distancia recorrida cada ciclo depende del didmetro de la cabeza.
5. Cantidad de ciclos.

Otro de los ejemplos de los biotolerantes son las aleaciones base Co-Cr,
representativas de las aleaciones de Co utilizadas para aplicaciones biomédicas, estas
tienen mayor resistencia al desgaste que los aceros inoxidables y las aleaciones de
titanio, por lo cual son méas adecuadas para la cabeza de la protesis.

Finalmente, se puede determinar que los materiales para el desarrollo del
producto van intimamente relacionados con las aplicaciones que tiene y las propiedades

del material, por ello se presenta el siguiente cuadro resumen.

Tabla 13 cuadro resumen los biomateriales y sus aplicaciones. Fuente: (Bioingenieria, 2013)

Materiales Aplicaciones Propiedades
Aleacion Cr-CO Vastago, Esfera, copa de las protesis  Rigido, duro, y resistente al desgaste
de cadera.
Aleacién de titanio Vastago, recubrimiento  poroso, Bajarigidez
soporte para el UHMWPE
Titanio puro (c.p.) Implantes dentales, recubrimiento Excelente Osteointegracion
poroso
Hidroxiapatita Recubrimiento Rapida Osteointegracion, desgaste a
largo plazo.
AlUumina Esfera y Copa. Dura, fragil, elevada resistencia al
desgaste.
Circona Esfera Alta tenacidad, elevada resistencia al
desgaste
UHMWPE Copa Frégil, baja resistencia a traccion,
baja resistencia a fatiga
PMMA Fijacion con cemento 6seo Fragil, baja resistencia a traccion,

baja resistencia a fatiga
Los Materiales y componentes utilizados en las protesis inversas del hombro

ofrecen una vida aceptable para pacientes de edad avanzada, sin embargo, para los
pacientes mas jovenes, que desarrollan mayor actividad fisica, los materiales suelen
fallar, adicionalmente se puede presentar complicaciones, requerimientos y riesgos de
una cirugia de revision, a pesar que, los materiales han sido estudiados durante décadas,
es importante mantener las investigaciones que puedan brindar soluciones, desde

cambios en la implementacién hasta cambios funcionales.

Otro aspecto importante que hay que mencionar es que la copa debe ser de
UHMWPE, algunas de las protesis que han fallado se debe a la utilizacion de otros

materiales por parte del fabricante, entre ellos los polimeros que no son muy duraderos,
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0 que no permiten la flexibilidad del implante ocasionando la dislocacién en la

articulacion y la re operacion de paciente, conllevando a una nueva recuperacion.

5.4  Estudios pre-fabricacion.

Principalmente estos estudios se realizan por medio de las simulaciones,
permitiendo someter al implante a condiciones controladas y verificando que el
comportamiento sea éptimo, cabe destacar que, la simulacion es realizada por software
utilizando elementos de contorno en analisis biomecéanico que se realiza tanto dindmico

Ccomo cuasi estatico.

La simulacion de protesis debe ser multidominios para predecir la influencia de
la carga inducida en la altura de cambio y el transporte de los nutrientes (F. Nieto, 2013),
destacando que una teoria no explicaria todo, debe corregirse las deficiencias por
investigacion para acoplar las condiciones que se somete una articulacion, especificando

los valores segun el material que se va a simular.

Por otra parte las pruebas metallrgicas acarrean varios estudios, que van desde el
analisis quimico, donde se puede conocer el porcentaje en peso de los elementos,
corroborando que estos elementos se encuentra dentro de los intervalos de composicion
quimica especificados en la norma ASTM F-1472 (Para la aleacion de Titanium),
tratamientos térmicos, los recubrimientos como la Hidroxiapatita, que es el fosfato de
calcio que se forma sobre la superficie de implantes metalicos, a partir de soluciones
similares al cuerpo humano (SFCS).; entre otros como los ensayos de corrosion y
métodos mecéanicos, permitiendo conocer la calidad del metal y la biocompatibilidad

antes de ser insertado.

Tabla 14 Composicién quimica de las diferentes soluciones de fluido corporal simulado (SFCS) fuente (R.
Bricefio*, 2012)

Compuesto SFCS (g/) SFCSCa (g/l) SFCSP (g/l)
NaCl 8,000 8,000 8,000
NaHCO; 0,350 0,350 0,350

KCI 0,224 0,224 0,224
K;HPO, 0,174 0,174 1,677
MgCl,6H,0 0,305 0,305 0,305
CaCl,2H,0 0,372 0,558 0,08
Na;SO4 0,071 0,071 0,071
NH,C(CH,OH); Buffer 6,057 6,057 6,057

HCI [1N] 40 mi/l 40 mi/l 40 ml/l

pH 7,25-7,40 7,25-17,30 7,25-7,30
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La SFCS es una soluciones de fluido corporal simulado, cuya concentracion es
[Ca2+] (SFCSCa) y la SFCS concentrada en [HPO4-] (SFCSP), las cuales se preparan
afiadiendo estos reactivos en agua destilada y des-ionizada, ajustando el pH a 7,25 con
una solucion de HCI 1N y agregando buffer TRIS (Tris-hidroximetil aminometano) para
evitar variaciones en el pH. (R. Bricefio*, 2012)

El redisefio de la protesis considerd algunas pruebas como las biomecanicas
explicadas en el anexo 2, estas deben ser realizadas para este prototipo antes de ser
utilizado y finalmente se realiza las pruebas dentro del paciente, ya que, cada cuerpo es
diferente y siempre pueden ser vulnerables a complicaciones por un implante.

55 Realidad en Venezuela.

Actualmente los procesos para producir protesis en Venezuela alcanzan
investigaciones de aproximadamente 15 afios, mientras que en otros paises de
Latinoamérica alcanzan 10 afios, siendo Estados Unidos el pais lider en investigacion y

desarrollo en el area de la bioingenieria.

Venezuela cuenta con el instituto mas grande de bioingenieria en Latinoamérica,
su sede en Sebucén abre las puertas a muchos estudiantes que quieran desarrollase en
estas area del conocimiento, sin embargo por la condicion socio econdmica actual no

son muchas las empresas que invierten en estos temas.

En el caso particular del presenta TEG se debe realizar todas las pruebas
pertinentes tales como pruebas metallrgicas, funcionales-mecanicas, biocompatibles,
para posteriormente realizar una serie de pruebas médicas que garanticen que el disefio
es apropiado para la poblacién Venezolana y que no es contraproducente para el
paciente considerando las tolerancias establecidas por las Normas ISO. Por ello ningun
instituto o doctor asegurardn que este producto cumple con los requerimientos, sin

someter al producto a las pruebas.

Principalmente se debe llevar este disefio a un prototipo en el material apropiado

utilizando los equipos y requerimientos de produccién, asi como producir un minimo de
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20 ejemplares que serdn sometido a todas las pruebas, realizar un redisefio (correctivo) y
finalmente obtener un producto final acorde para el cuerpo.

5.6  Analisis Valoracion de los costos

Conocido todo lo relacionado con los procesos productivos, requerimientos y
materiales para realizar la protesis inversa de hombro, es importante investigar los costos
asociados a la fabricacion del redisefio, se mostrard los costos de los equipos y

requerimientos de produccion.

La protesis fue fabricada en aluminio por medio de fundicion en arena, ya que
era el inico método disponible y este reduciria los costos de dicho prototipo asi como el
tiempo.

El prototipo en material metalico se realiz6 utilizando herramientas
convencionales, motivo por el cual, presenta variaciones en las dimensiones especificas
y en el acabado final, es por ello que se plantea utilizar el método de fundicion a la cera
perdida con maquinas y herramientas especializadas que satisfagan con los
requerimientos, también permite mejorar y unificar el acabado superficial del implante y
por ultimo se recomienda utilizar acero inoxidable, con la finalidad de tener implantes
mas econdmicos Y accesibles para la clase social mas baja y poder reducir los costos en
el mediano y largo plazo, sin embargo, si el tiempo de utilizacion es muy prolongado

debe ser de Titanio.

Todos los costos aqui presentados seran referenciales, sujetos a mdaltiples

variaciones, con la finalidad se servir de bases para futuras investigaciones.

A continuacién se especifica la estimacién de los costos de manufactura para

producir protesis inversa de hombro en Venezuela.

5.6.1 Costos directos de manufactura (DMC)
Se hace referencia a la valoracién de los insumos necesarios desde una

perspectiva muy general, ya que, se busca conocer la inversion inicial para producir este

producto.

Pagina 63



UCAB ‘ Evaluacion de la factibilidad para producir prétesis inversa de hombro en Venezuela

A continuacidn se presenta la tabla 15 de los costos incurridos para la adquisicion
de los equipos de fabricacion.

Tabla 15 Los costos incurridos para la adquisicion de los equipos de fabricacion. Fuente: Elaboracion

Propia
Relacion de costos
N°  Equipo Precio ($) Control de Precio
cambio (Bs)

1 Torno de punto $718,06 Bs 6,30 Bs 4.523,78
2 Fresadora $1.049,96 Bs 6.614,75
3 Maquina de inyeccion $898,00 Bs 5.657,40
4 Horno Autoclave esterilizador $4.450,49 Bs 28.038,09
5 Horno Mufla $17.900,00 Bs 112.770,00
6 Horno de induccién $20.000,00 Bs 126.000,00
7 Martillo Neumatico $142,60 Bs 898,38
8 Microscopio de dureza $4.883,00 Bs 30.762,90
9 Maquina de electropulido $7.160,00 Bs 45.108,00
11 Extrusion Ram $54.279,00 Bs 341.957,70
12 Banco amolador $236,99 Bs 1.493,04

$111.718,10 Bs 703.824,03

Adicionalmente, se debe tercerizar la realizacion de los estudios con el espectrémetro, como
complemento de los equipos necesarios.

Cabe destacar que
5.6.2 Materia prima

Considerando los materiales basandose en la investigacion realizada se determino
que el material a utilizar es el acero inoxidable 316 o 316l, por ser el mas sencillo de
trabajar por medio de la fundicion, mientras que la copa debe fabricarse de un
Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) y posteriormente realizar los
recubrimientos en este caso el que conviene es el pulido electrolitico, ya que las
aleaciones, como el acero inoxidable, tienen la ventaja que al ser el hierro un metal que
se disuelve facilmente, se incrementa el contenido de cromo y niquel en la superficie,
aumentando asi la resistencia a la corrosion. Cabe destacar que adicionalmente se aplica
un recubrimiento llamado “Hidroxiapatita” en las protesis o implantes, como sustancia

de relleno, es un constituyente inorganico de los huesos y dientes.
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Tabla 16 Materia Prima costo, dimension y descripcion

Materia Prima Breve descripcion Costos
Acero inoxidable 316L El acero inoxidable 3161 se puede . Precio (Bs)
conseguir en barra hexagonal, sin | Ancho Precio ($)
' pulir (molino) y una tolerancia | 1-5/16" 36" 146.22
\ estandar. EI grado de acero _ _ $148, 921,186
\ inoxidable 316L con  menos 1-5/8 36 $194,31 1224,153
N \ carbono que el acero inoxidable 716" 36"
\ 316, ofrece una mejor resistencia $19,40 122,22
N\ a la corrosion después de la [7/g" 36" [$67.90
%\' soldadura ' 427,77
Resistencia a la traccion, que se | 1" 36"
utiliza para indicar la fuerza total _ _ $88,27 556,101
del material, es el pico de estrés 1/2 36 $28,77 181251
que puede soportar antes de 11/16" 36" :
romperse. Resistencia a la $49,92 314,496
corrosion describe la capacidad _ " "
del material para evitar el 1-1/16 36 $94,03 592,389
deterioro  causado por la 1-1/2" 36"
atmosfera, la humedad, u otro $191,48 1206,324
medio. Resistencia al desgaste | 1-1/4" 36" | $126,94 799722
indica la capacidad de evitar - - :
dafios en la superficie causada por 1-1/8 36 $54,79 345,177
el contacto con otras superficies. W m
Dureza describe la capacidad del 13/16 36 $75,89 478,107
material para absorber energia | 1-3/4" 36"
antes de romper, mientras que la $231,19 1456,497
dureza (medida como |1-3/8" 36" | $148,59
cominmente dureza por - - 936,117
indentacion) describe su | 15/16 36 $74,06 466.578
resistencia a la deformacion o" 36" :
permanente de la superficie $295,41 1861,083
3/4" 36" $49,57 312291
5/8 36" |$44,75 281,925
16" 36" 33338 210,204
UHMW-PE e UHMW-PE $27.60 > 173,88 Bs.
Round Rod 4" . pulgadas Y el precio en polvo es de 5- 8 $/kilogramo (Luoyang Guorun
diameter x 12" ° 12 pulgadas Pipes Co., Ltd, 2013)
long — White *  Blanco
9 e  Varillaredonda

Adicionalmente la “Hidroxiapatita” es utilizada en el caso de presentar fracturas
o el relleno de un hueso, transplantes de huesos, el uso de este tipo de productos es de
vital importancia para aumentar la recuperacion de las lesiones en un tejido. El cuerpo
necesita de una fuente de calcio para evitar la osteogenesis y este producto sirve de
relleno de cavidades y de relleno de superficies de metales para implantes, impidiendo
asi el contacto directo con el metal. Se sabe que los principales importadores de estos

productos son Estados Unidos y algunos paises de Europa y su precio es

Pagina 65



UCAB ‘ Evaluacion de la factibilidad para producir prétesis inversa de hombro en Venezuela

aproximadamente 100 pesos(méxico) por gramos —>49,15 Bs por gramo. (Olivares,
2013)

Para el electropulido se debe considerar que se trabaja con los siguientes
productos:

JT Baker 9684-05 15 Lb Acido sulfirico 96%, CMOS Grado 15Ib la botella
$68.75-> 433,125 Bs (Avantor)

Alfa Aesar - A18067-0D - acido ortofosforico, el 85% 10 | la botella $ 383.13 =
2413,719 Bs (Alfa Aesar)

También se requieren otros acidos cuya composicion se conocen como &cido
nitrico Instrumento HI70445 Hanna Solucion de acido nitrico, 1 M, Botella de 500 ml
tiene un precio de $ 18,00~ 113,4 Bs.

Cabe destacar que todos estos precios son referenciales y que no incluyen los

gastos de envio y de impuestos de traslado.

Otros costos que se debe considerar a partir del momento que esté operativa la

planta son:

e Tratamiento residual.
e Servicios

o Gas Combustible.

o Electricidad.

o Agua del proceso

o Instalacion del aire

o Refrigeracion
Mano de obra operativa ( 2 operarios en produccion)
Mano de obra oficina
Mantenimiento y Reparaciones
Gastos y suministro de operaciones

o Papel

o Lubricantes

o Ropa de proteccion

5.6.3 Costos fijos de manufactura (FMC) no afecta la produccion
e Depreciacion.
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e Impuesto local y Distribucion.
e Gastos de Fabricar

o Nomina servicio contabilidad
Proteccion contra incendios.
Servicio medico
Cafeteria y recreacion
Ingenieria general.

o O O O

5.6.4 Gastos generales (GE)
e Costo de administracion

e Costo venta y distribucion

e Investigacion y desarrollo

Obteniendo asi:  [Costo total de manufactura = DMC+FMC+GE|
Considerando que estamos aplicando una ingenieria conceptual donde no se conoce la

localizacién exacta de la planta productora de prétesis inversa de hombro se debe agregar los costos de
implementacion, nacionalizacién de las maquinas, transporte e instalacion de las mismas y finalmente se
debe realizar pruebas en servicios y arranque, pruebas en las operaciones, especificamente (eléctrico, y
mecanico).

Tabla 17 costos de implementacion y operaciones fuente: (Spiritto, 2013)

Costo de Implementacion
Nacionalizacién de maquinaria  12.500/maquina

Transporte de maquinaria 6.250/maquina
Instalacion maquinaria 2.500/maquina
Pruebas operacionales

Técnico eléctrico 160/hora
Asistente mecéanico 160/hora
Operador fabrica 160/hora

5.6.5 Gastos tercerizados.
Considerando que el disefio contempla dos tornillos de bloqueo de angulo variable
(comprimir y bloquear) y los dos tornillos de compresion.

e Code No: 2244, unit price is 38.94 USD-> 245,322 Bs.
e Code No: 2242 , unit price is : 31.98 USD - 201, 474 Bs.
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5.6.6 Superintendencia nacional de costos
Considerando que en Venezuela existe la superintendencia nacional de costos y precios es necesario considerar la informacién que
determinaria la regulacion del precio de este producto.

Superintendancia
i 1d T

nacional de costos

1. Pardmetros de BOsqueds oe regIEtros. 1. Mambre os costo

1. Paiz se arigen 1. Paiz de origen

2. Dascripcidn del costo. T. RIF/ Codigo. 3. RIF/Codige

2. Nombre

3. Macional o Impertada 3. Base de repartician
4. Mombre del tnsemo a. Cantidad.

5. Tipe e Inswmo 5. Costo wnitario an B

6. Codigo arancelario . Casto Total en B=
= - MO de trabaiaderss Fin

- Total de Trabajadores

2. Mano de Obra Indirecta

7. Unidades Compradas del total de la Empresa
- Total horas srabajadas

E. Coste Tatal Unidades Compradas
- Costo Lotas de her B8 azi tor) e=a

11. Bolivares

12, Membre - Costo B B Unidades Vendides del Lotal de ls Empress 12, Total PEa—

13. Total mane de abra.

14, Unidades Comprad s 14. Costos Total Unidades
Compradas

15. Costos Total Unidades

Compradas:

3. Personal Administrative

16, Unidades Vendidas

- Tolal horas wrabajsdas 17. Costes des Vendidas-

- Costo tota: de han 85 18. Capacid

19, Capacia

llustracién 4 Parametros evaluados por la superintendencia de costos.

© M9 de trebsjadocss Fin

- Total de Trabajadoras
5. Otra tipe de mana de obra

- o da tranajaderes Inica

* N9 de trabajadores Fin

+ Tetal de Trabsjeaores

Fuente: propia con datos de (SUNDECOP, 2013)

Z0. Total Costo del Froducts

1. Utilided por la Unidad en B

22. Precio de Venta por Unidad

ntario por Unidades

........

20. Total Costo del Froducto
2i. Utilidad por ba Unidad on Bs
23. Precio de Venta por Unidad

23,

rio e Uniclades
24
as.
26. Coste an Bs
27. Fnai

28, Cantiana

28. Costo en Bs

20. Utilided por la Unidad =n Bs

2. Precio de Venta por Unidad




ucAslif

Evaluacion de la factibilidad para producir protesis inversa de hombro en Venezuela

Conclusiones

e Del estudio de factibilidad de producir protesis inversa de hombro en Venezuela,
desarrollado a lo largo del TEG, se puede establecer que las caracteristicas que
definen los requerimientos son:

e Estructurales que estan relacionadas con la enfermedad que el
paciente presente, basicamente hay dos anomalias que son:

o EIl cuerpo produce células que degeneran las articulaciones
lesionando sus propias células y en ocasiones afecta los
organos.

o Traumatismo o degeneracion de las articulaciones (artrosis)
que incluye el desgarro del manguito de los rotadores y
principios del colapso de la superficie del himero

o También incluye las caracteristicas concernientes a los
materiales y requerimientos del producto final.

e Dimensionales estan relacionadas con la antropometria del cuerpo,
que se obtiene por medio de las placas y resonancias magnéticas,
permitiendo asi conocer las medidas de una persona con su
articulacion sana y adaptarla a las medidas del prototipo.

e Cinéticas se analiza por medio de la biomecanica conociendo el
rendimiento, la compatibilidad de materiales nuevos y dispositivos
médicos asi como los esfuerzos que soporta los huesos, musculos y
articulaciones en el desgaste que presentan.

e Por otra parte los requerimientos para la produccién dependen del proceso y del
método utilizado, debido a su geometria compleja, el proceso utilizado fue la
fundicién permitiendo comparar los tres tipos principales, resultando mejor la
fundicién a la cera perdida por su precision y mejor aprovechamiento de las
herramientas. Este tipo de protesis también amerita del proceso de extrusion Ram,
para tratar el polietileno de ultra alta densidad (UHMWPE) siendo el Gnico método

para realizar esta pieza.
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Adicionalmente se conocieron los requerimientos de herramientas y equipo;
seleccionando la mejor tecnologia y asesorandose con las instituciones de
experiencia
o Se esquematiz6 por medio de diagramas de jerarquizacion representando las
relaciones entre las distintas facetas de un problema complejo, asi como
también agregando informacion cualitativa y cuantitativa que refleje la
experiencia, por ello es una herramienta muy utilizada en el disefio y
manufactura de productos en general, permite ejemplificar los atributos y
alternativas asi como las necesidades de produccidn, en el software llamado
Expert Choice para la toma de decisiones, se intenta dar respuesta a los
criterios mas importantes en el desarrollo del producto, priorizando los
principales requerimientos y comparando las protesis actuales con el
redisefio y a su vez agrupandolo en alternativas como lo son ergonémico,
productivo y funcional.
La ingenieria conceptual tiene potencial aplicacion ya que se dispone de suficiente
informacion, para proveer un conjunto de herramientas y métodos que permiten
planificar a mediano plazo, estudiar la factibilidad y estimar los costos para mostrar
la factibilidad del proyecto.
Todos los requerimientos en cuanto a los equipos y materiales, optimiza el proceso,
por ello se propuso realizar con un solo material, esta se puede fabricar con
aleacion de Titanium por ser rigido, duro y resistencia al desgaste asi como también
se puede hacer con Cr-Co, este material puede usarse para la esfera, y la copa debe
ser de UHMWPE por su baja resistencia a traccion, pero se propone el Titanium
por ser el mejor material biocompatibles o el acero inoxidable 316L por ser el mas
facil de trabajar por fundicion y mas econdmico, estos requerimientos permiten
aplicar parametros de alta tecnologia, y condiciones idoneas.
La decisidn de los materiales afecta considerablemente en el proceso utilizado para
dar mayor calidad, estudiando dos enfoques, el primero platea el pulido
electrolitico que es un método de eliminacion de superficies metalicas que estan

asociadas a la disolucién anddica, donde el hierro actia como un metal que se
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disuelve facilmente, se incrementa el contenido de cromo y niquel en la superficie,
aumentando asi la resistencia a la corrosién, y un segundo enfoque donde se utiliza
aleacion de titanio recubierto por Hidroxiapatita (HA) para una 6ptima aplicacion.

e Finalmente, la decisién de qué proceso y método deben usarse y en qué secuencia
depende de la elaboracion final, por una parte se presenta el método de fundicion a
la cera perdida, el cual es favorable para dar el acabado definitivo, ya que utiliza un
horno para reducir riesgo de formaciéon de gas por el agua, permitiendo dar un
acabado superficial aceptable mas uniforme, considera las tolerancia adaptando el
producto a las personas que lo necesitan, y utiliza la fuerza de gravedad para dar un
acabado mas compacto.

e El re disefio y el prototipo acorde con los requerimientos de produccion, permitio
presentar los mismos, en material de nailon, realizado con la maquina de
prototipado rapido CNC en los laboratorios de la UCAB, a escala 1:1 (real).
Posteriormente se realizO un prototipo metalico, permitiendo conocer los
inconvenientes debido a la contraccion del metal al enfriarse en la fundicion en
arena (Metodo disponible) y aproximando los efectos que se pueden presentar en la
fundicidn a la cera perdida.

e En conclusion, el prototipo presentado fue netamente funcional, considerando un
andlisis de requerimiento del usuario y los requerimientos del disefio, como las
formas y dimensiones, sin embargo, aunque este no puede ser insertado en ningdn
cuerpo humano ni ser aprobado por especialistas en el area debido a:

o No corresponde al biomaterial

o No haber sido sometido a las pruebas de biomecénicas,
funcionales (biocompatibilidad) tanto a fuera como dentro del
paciente

o Otras pruebas de metalurgia, quimicas, fisicas etc.

Por altimo se realizo la valoracion de los costos asociados a la produccion de la protesis
estudiada y considerando los costos obtenidos, se puede concluir que la estimacion

economica realizada (1$ = 6,3Bs) resulta factible, permitiendo incursionar en los costos
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directos (703.824,03 Bs), costos fijos de manufactura, que no afecta la produccion, y

gastos generales y finalmente obtener el costo total de manufacturar el producto.

El desarrollo del estudio técnico econémico se llevd a cabo siguiendo una
metodologia establecida y que ha sido utilizada en otros trabajos que se
desenvuelven en este tipo de estudio, encontrando dificultades y obligando a la
superacion de las mismas durante la investigacion.

Se puede afirmar que la evaluacién de la factibilidad de producir prétesis inversa
de hombro en Venezuela, bajo un enfoque que integre la ingenieria de disefio a
través de un redisefio y la manufactura a través del proceso utilizado para su
elaboracion, plantea las bases de una solucion para que los venezolanos que
necesiten una operacion de hombro, puedan adquirir las protesis de la mejor
calidad, ya que las mejores protesis son las fabricadas por De puy y distribuidas
para Venezuela por Camopla Inversiones C.A siendo esta marcar la utilizada como
referencia para las caracteristicas de esta investigacion, evitando caer en la fallas

que han presentado las provenientes de Brasil.
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Recomendaciones
A continuacion se presentan una serie de recomendaciones y propuestas que tiene como

finalidad incorporar estas protesis al mercado nacional:

e Realizar un estudio que permita conocer datos socio econémicos de la
poblacion venezolana que necesiten un implante de este tipo.

e Implementar el proceso de fundicion a la cera pérdida, la extrusion ram y
los métodos de recubrimiento para llevar a la practica todos los resultados de esta
investigacion

e Realizar las pruebas pertinentes al caso, tales como las metallurgicas,
quimico, biomecéanicas y una vez aprobadas realizar las pruebas dentro del paciente.

e Analizar los requerimientos de la norma ISO 13485:2003 para que la
empresa sea certificada.

e Analizar la Norma ASTM F981 - 04(2010) Standard Practice for
Assessment of Compatibility of Biomaterials for Surgical Implants with Respect to
Effect of Materials on Muscle and Bone.

e Realizar un entrenamiento al personal que va a tratar las maquinas ya que
de ellos depende el acabado de la protesis

e Realizar esta investigacion de forma mas especifica desde las areas de
metalurgia, quimica, simulacion, y biomecanica teniendo como base el prototipo
aqui presentado.

e Estudiar las tolerancias en el método de fundicién a la cera perdida.

e Garantizar el acabado superficial por medio del pulido, aspecto, limpieza
y desbarbado.

e Realizar un estudio de los equipos quirargicos necesarios para realizar la
artroplastia del hombro

e Realizar inversiones por medio del estado para fomentar la investigacion
y el desarrollo de la biomedicina en el pais.

e Aplicar el método de jerarquizacion con un grupo de expertos
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Anexo 1 Clasificacion de los Biomateriales

Tabla 1 Clasificacion de los Biomateriales Fuentes: (Ozols; Juarez, 2010)

Clasificacion de los Biomateriales
Segun la funcion de la respuesta en el organismo. Segun la funcién de la estructura.
Bioinertes. Biotolerantes. Bioactivos. Metales. Polimeros. Ceramicos.
Se caracterizan por | Estos materiales una vez implantados, Estos materiales Estos materiales y | Estos materiales se Estos materiales
no reaccionar de se ven rodeados por una capa de tejidos | estan disefiados aleaciones suelen | caracterizan por tener | minerales se
manera apreciable | fibrosos. Su composicién quimicay para degradarse soportar cargas en | estructuras flexibles | caracterizan por
con el tejido propiedades superficiales pueden dar gradualmente con el | dispositivos de son empleados en ser inertes en el
(quimicay lugar a reacciones adversas del tejido tiempo y por lo fijacion interna en | materiales de alta CUerpo, son
biologica), circundante, debido a la liberaciéon de tanto para ser aplicaciones plasticidad. Los resistentes al
permitiendo la iones al medio. reemplazados por el | ortopédicas y parametros de los desgaste y son
formacién de una tejido receptor. otras son pocos polimeros pueden resistentes a la
capa de tejido reactivos. modificarse para compresion
fibroso de espesor satisfacer las elevada.
variable. aplicaciones
biomédicas.
Titanio y Acero Inoxidable y Ceramicos e Acero AISI316L | Polietileno AlUmina,
Aleaciones polimetilmetacrilato(PMMA) Hidroxiapatita Aleaciones Ni-Cr | LDPE, HDPE, Zirconia, fosfato
Co-28Cr-2Mo UHMWPE, NYLON, | Tricélcico,
(Vitallium) ETC fosfato tetracalcio
Cp Ti (Ti grado 2) Carbdn pirolitico
ETC etc

Para la fabricacion de protesis se utiliza principalmente Acero 316L, aleaciones de titanio y aleaciones Cr-Co-Mo cada

uno presenta diferentes propiedades las cuales seran analizadas en los siguientes cuadros.

Tabla 2 Informacion referente al biomaterial: Acero Inoxidable. Fuente: Elaboracion propia.
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Tipo de
Materiales

Acero Inoxidable

El acero inoxidable
es esencialmente
un acero de bajo
carbono, el cual

contiene como
minimo un

aproximado 10.5%

de cromo en peso,
lo que le hace un
material resistente

ala corrosién.

Grado 316 es el
estandar de soporte
de molibdeno de
grado, la segunda
en importancia a
304 entre los
aceros inoxidables
austeniticos

Acero Inoxidable
AISI 316L es un
acero inoxidable
de tipo austenitico
el cual contiene
una baja
concentracion de
Carbono 0,03%
ademas de Niquel
y Cromo otorga
una excelente
resistencia a la
corrosion y el
contenido de
molibelano se
encuentra entre 2 y
4 %.

Aplicaciones

Compatibilidad

« Equipos de
preparacion de
alimentos

* Productos
farmacéuticos
* Aplicaciones
marinas

* Aplicaciones
arquitectonicas
« Implantes
médicos,
incluyendo
clavos,
tornillos e
implantes
ortopédicos
como total de
cadera y rodilla
« Sujetadores

El material mas
usualmente
empleado para
estas aplicaciones
es el acero
inoxidable AISI
316L.

Este material no
ofrece tan buenas
propiedades
mecénicas ni tan
buena
biocompatibilidad
como la aleacion
Ti-6A1-4V. Sin
embargo, dado que
en general los
sistemas de
osteosintesis s6lo
se implantan
temporalmente, el
acero inoxidable
AJSI 316L es
suficiente para
este tipo de
aplicaciones,
siendo también su
menor precio una
razén concluyente

Clasificacion Propiedades Maquinabilidad Tratamiento Térmico
: . '0. " : . '0. " .‘ .'A: norma ASTM A240/A240M Factorgs que incluyen en el Caracteristicas
AR 0 RR O A O ompo Acero inoxidable Tratamiento Recocido
Resistencia Tem
ala Baja Buena Excelente C Minesota Si P S Cr Mo Ni N Caleﬁiamiento 1010-1120°C
Corrosion Composicion Estado
S ) o Estructural del
Dureza Alta Media baja Alta Min [ X X X X X 16 2 10 X Quimica Acero
Temp. -
enfriamiento Rapidamente
Magnéticos Sl Sl NO Max | 0,03 2 0,75 0,045 0,03 18 3 24 0,1
Tratamiento
Térmico Sl NO NO Propiedades mecénicas de los aceros inoxidables 316L Si se puede
(Temple) realizar, No puede ser endurecida por
Soldabilidad Pobre Limitada Excelente Rendimiento Dureza Al 2] tratar_mento te.’m"’o. e aphca el_
acero 316 recocido para inducir resistencia
Traccién Elong (% tiene mayor méaxima a la corrosion y
. Str.0,2% Proof o Rockwell B . contenido de eliminar las tensiones internas.
Adquleren_mayor Str ) (Mpa)min en 50_mm) (HR.B)max Brinell (HB) max carbono
i i durezay cierto (Mpa)min min
SERIE 300 AISI Es la méas extensa, mantiene alto magnetismo al
contenido de niquel y hasta 2% de manganeso. ser trabajados en 485 170 20 95 217 i
También puede contener molibdeno, cobre, silicio, frio. . Si,
aluminio, titanio y niobio, ——— oo de eros inoxidable comunmente a
elementos que son adicionados para conferir ciertas : : i = i temperaturas
caracteristicas. En ciertos tipos se usa azufre o selenio La media de Co-ff Calor Las (;p;:)mas de
; i ; . - - 8 . rabajo en
para mejorar su habilidad de ser maquinados. 6n d ) de expansion andgctlv\llga}d especifico Eleg vidad fluctuaciones de Trapajo en caliente
e .'" Densidad | Modulo | térmica(m/m/* termrfli)( 0-100°C (I\??}Isrtxl:)” & la fuerza de caliente deberfa estar
Ke n7| % Eléstico C) (J/kg.K) : corte presentan enel intervalo
(Kg/m3) (Gpa) 5 5 A mayor variacién 1150-1260 ° C
SERIE 300 100 | 0315 | szg [ ALOO | de la misma, y no menos a
AlSI.- ¢ oc |2 °C _durante un 930° C
Aleaciones ¢ ¢ ¢ tiempo mayor
cromo-niguel 8000 193|159 162 |175| 163 | 21,5 | 500 740 q”eal'gzdzcsems Si se realiza
SERIE 200 para corte,
AlISI.- dibujoyla
Aleacidnes . o estampacion
cromo- Excelente en una gama de ambientes atmosféricos Trabajo en frio puede
manganeso- Si realizarse en
Y acero
mtogeno ) ___ | ___| inoxidable
R alo Si 316L.
Si Excelente soldabilidad por todos los métodos
estandar de fusion y resistencia, con y sin metales
PUNto d 4 1370- | de relleno, 316L generalmente no es soldable con
1400 | métodos de soldadura de oxiacetilénica.
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Tabla 3 Informacion referente al biomaterial: Aleaciones de titanio Fuente: Elaboracion propia

Aleaciones de titanio

Tipo de Materiales

El titanio sin alear
tiene una estructura
hexagonal compacta
(fase ), que a los 885
°C cambia a una
estructura cubica (fase
f3) centrada en el
cuerpo, que se
mantiene hasta la
temperatura de fusion.
Titanio
comercialmente puro
Ti (> 99.9) Forjado

Los més utilizados
son

Ti-6Al-4V Forjado

Ti-3Al-2.5V Forjado

Ti-6Al-7Nb Forjado

Clasificacion Propiedades Magquinabilidad Tratamiento Térmico Aplicaciones
acos por € a metalurg ompone Factores que influencian en el
] Titanio ( facilmente maquinable)
ASTM i Al M ¢ Fe H N ° Tiene buen comportamiento a
. F136 55- 35- temperaturas elevadas, su
Aleaciones Comercialmente Puro - ASTM grados 1,2,3y 4 Bal. 65 45 008 | 025 [0.012 [005| 0.13 Eetado capacidad para ser trabajado
Albh ) ) i o oo
pha Ti/Pd Aleaciones - ASTM grados 7 y 11 Compps_lcmn Estructural MEEEMEEITEL 57 de _modlflcar
Quimica del Acero sus prqpledadgs rr_ledlante
Alpha + Ti-2.5% Cu - IMI 230 tratamientos térmicos.
Compuesto
Ti-8% de Al-1% Mo% V-1 0,03 0,1 |0,0125| 0,2 |0,18 | 99,4775
Ti-6% Al-5% de Zr-0.5% de M0-0,2% de Si - IMI 685 0,03 0,1 [0,0125| 03 |0,25 99,3075 Tem
) ) El titanio es poco Calentanfl) iento 1030°
Cerca de Ti-6% Al-2% Sn-4% de Zr-2% de Mo-0,08% de Si 0,05 0,1 |0,0125 0,3 0,35 | 99,1875 conductor del
Aleaciones - ALLE £/ 2 BO4 ©N.206 7104 N0 2.0 20 0 Qi calor. Esto hace
Alpha Ti-Al-5.5% 3.5% Sn-3% erlzg Nb-0.3-0.3% M0% Si - IMI 0,05 01 |00125| 05 | 04 |989375 que el calor « Requiere Temp
< E a0 AlAOK S EOf Tr 0 o 0 i generado por pequefas A, Rapidamente . Indu,st.na
Ti-5.8% Al-4% Sn-3.5% Zr Z‘&O’M) 0.5% 0,3% Mo-Si - IMI io puro para implantes quirdrgicos acciones de corte fuerzas de enfriamiento energética
no se disipe cizallamiento, . Il’ldu.stri?.
Ti-6% Al-3% de Sn-4% Zr-0.5% de Mo-0,5% de Si - Ti 1100 c de rot Limite El i Estriccié rapidamente y demuestra la automovilistica:
Grado argaMe rotura elastico 0,2% 0”3""‘”0” S I'OI/CCIOI"I gran parte del total ausencia « Industria
Ti-6% Al-4% V (Mpa) (Mpa) (%) (%) calor se de "bordes militar
concentre en la | compuestos" « Industria
Ti-4% Al-4% de M0-2% Sn-0.5% de Si 1 240 170 24 30 arista de corte y ynoes aeronautica y
Beta Alph enlacaradela sensible a espacial
Ae| a Alpha- Ti-4% Al-4% de Mo-4% Sn-0.5% de Si - IMI 551 2 345 275 20 30 herramienta. entalladuras + Construccién
eaclones El titanio tiene « Utilizar naval
Ti-6% Al-6% V-2% Sn 3 450 380 18 30 una gran bajas * Industria
tendencia a velocidades relojera
Ti-6% Al-2% Sn-4% Zr-6% Mo 4 550 485 15 25 formar aleaciones de corte « Decoracion
0 a reaccionar « Utilizar . Titan_io
Ti-3% de Al-8% V-6% de Cr-4% de Zr-4% Mo - Beta C Resistencia a la Corrosion Si quimicamente copiosas quirdrgico
'''''  El titanio y sus aleaciones poseen | con materiales en | cantidades de
L Ti-15% de M0-3% de Nb-3% AI-0,2% de Si - 21 S Timetal Si una excelente resistencia a la las herramientas fluido de
aleac?(s)nes ----- =i corrosion, ya que la rapida reaccion de corte, alas corte. El
ol Punto d 6 i 1668 i del titanio con el oxigeno, produce i temperaturasen | refrigerante
metgs:a e Soldad una fina capa superficial de é6xido que se opera con | retirael calor
eta oldadura impermeable y por lo tanto ellas. Esto y las virutas
Ti-15% V-3% Cr-3% de Sn-3% de Al Si protector provoca que se
raspaduras, generan y
soldadura, reduce las
Caracteristicas mecanicas a traccion de la aleacion ti-6al-4v deformacion y la | fuerzas de
destruccion corte

Resistencia a la Limite Elongacién | Estriccion
Estructura - eléstico 0,2%
traccion (Mpa ! % %
(Mpa) (Mpa) (%) (%)
Mill-annealed 945 880 18 34
Widmanstatten 885 750 15 18

répida de la
herramienta de
corte.

Compatibilidad

El titanio y sus
aleaciones
presentan una
excelente
biocompatibilidad.
Ello se debe a que
dicho material es
bioinerte y
presenta una
buena resistencia a
la corrosion
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Tabla 4 Informacién referente al biomaterial: Aleacién Cr-Co-Mo Fuente: Elaboracién propia

médicos.

Maquinabilidad

Tratamiento Térmico

Aplicaciones

Compatibilidad

Propiedades mecénicas del titanio puro para

Tipo de Materiales Clasificacion Propiedades
Componentes
ASTM Co Cr Mo Si Mn Ni Fe C
F75 .
Co-28Cr-6Mo Bal. 27-30 054ul 100 100 100 0.75 0.35
0,
Deforg:ation % Yield
Sample UTS. [MPa] at max. load Deformation | Strength.
S [%] " | atbreak. [%] | [MPa]
6 Las aleaciones de cromo y Aleaciones
& | cobalto cuentan con un largo aleaciones Cromo- Co-35Ni- ASTM F75 655 (min) 8 (min.) 450 (min.)
§ historial de uso clinicoen el implantables Cobalto. 20Cr-10Mo
§ sector de los dispositivos CoCrMo 7245 16.6 178 508
D
<

implantes quirdrgicos

Limite Médulos
Intervalo de elastico Elongacion de
5 o o
fusion 0.2% (Mpa) (%) elas(tllzc)l.dad
Min. 500
MPa, valor
a| _ 0 J
Cr-Co 1.320-1.420°C tipico 635 10 230 Gpa

Mpa

Este material presenta
extrema dureza, el
proceso utilizado para
protesis es el Plasma
Spray es basicamente la
pulverizacién de material
ablandado o fundido al
calor sobre una superficie
para proporcionar un
revestimiento. EI material
en forma de polvo se
inyecta en una llama de
plasma de temperatura
muy alta, donde se
calienta répidamente y
acelera a una velocidad
alta.

Las propiedades a la fatiga y
resistencia mecénica debido a la
distribucion de los defectos se
pueden eliminar mediante
tratamientos térmicos, asi como
también pueden mejorarse
ampliamente las propiedades
mecénicas

Los tiempos cortos de tratamiento
térmico mejoran las propiedades
mecénicas y los tiempos largos de
tratamiento térmico, llevan a una
mejora en la ductilidad.

Coronas y puentes
de hasta 6 unidades
(sobre dientes y
pilares)

Implantes de cadera
basados en la
aleacion de CoCr
(liberaban muchas
particulas metélicas)

Las aleaciones base cobalto
(CoCrMo), son elegidas
como materia prima para la
manufactura de implantes
debido a su excelente
biocompatibilidad.
Habitualmente son usadas
por su composicion de
acuerdo alanorma ASTM
F75 y como tales, presentan
una gran variabilidad en las
propiedades mecanicas
respecto a lo solicitado por
la normativa.
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Tabla 5 Informacion referente al biomaterial: Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular. Fuente:
Elaboracion propia.

Tipo de Materiales

Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE)

Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE) es utilizado en
el forro humeral que es un
componente concava que se acopla
con la glenoesfera convexa de la
protesis de hombro ; puede estar
construido de UHMWPE el cual es el
miembro méas pesado de esta familiay
sus propiedades lo colocan entre los
plésticos de ingenieria tiene tan alto
peso molecular que la maquinaria
convencional para procesamiento de
termoplésticos, como las extrusoras e
inyectoras, no pueden procesarlo y el
polvo blanco que se obtiene de los
reactores se procesa por compresion o
por un proceso especial llamado
extrusion RAM. Se caracteriza por
conserva su buen desempefio atn a
bajas temperaturas y sus resistencias
quimica y mecénica son superiores no
absorbe humedad, se puede utilizar en
laindustria alimentaria y su aspecto
ceroso proporciona excelente
lubricidad. Las propiedades que més
se han explotado en este pléstico son
su excelente resistencia al impacto y
al desgaste por abrasion.

Propiedades Aplicaciones Compatibilidad
POLIETILENO DE ULTRA ALTO PESO ESClh Una aplicacion
MOLECULAR 1000 1000 importante son las | Biocompatibilidad
prétesis de rodilla, del UHMWPE
PROPIEDADES MECANICAS A23°C  VALORES ‘ caderay hombro. | - como un material
Por sus buenas sustituto se evalud
propiedades de mediante el uso de
PESO ESPECIFICO gr/cm3 0.93 deslizamientoes | células. Y confirmé
el plastico més la incompatibilidad.
utilizado para la
RESIST. ALA TRACC.(FLUENCIA/ 200 construccion de
ROTU) Kg/cm? piezas que estén
sometidas a roce
RES. A LA COMPRESION (1Y 2% 4580 mecanico.
DEF) Kg/cm?
RES. AL CHOQUE SIN ENTALLA
Kg emicme NO ROMPE
ALARGAMIENTO A LA ROTURA % > 350
MODULO DE ELASTICIDAD 6000
(TRACCION) Kg/cm?
DUREZA Shore D 61 - 64
COEF. DE ROCE ESTATICO S/ACERO | 0.20-0.25
COEF. DE ROCE DINAMICO S/ACERO | 0.15-0.20
MUY
RES. AL DESGASTE POR ROCE BUENA
PROPIEDADES TERMICAS VALORES
CALOR ESPECIFICO Kcal/Kg.°C 0.54
TEMP. DE FLEX. B/ICARGA 6
(18.5Kg/cm2)°C
TEMP. DE USO CONTINUO EN AIRE
o -30 280
TEMP. DE FUSION °C 130
COEF. DE DILATACION LINEAL DE
23 Alpor°C 0.0002
COEF. DE CONDUCCION TERMICA 0.36

Kcal/m.h.°C
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Anexo 2 Informacion Preliminar para el Disefio
2.1 Disefio

Se cumplio el alcance del TEG, con la realizacion de un prototipo de protesis de
hombro, sin embrago es importante destacar que el proceso que se propone es la
fundicion, especificamente la fundicion a cera perdida.

El disefio de piezas fundidas debe seguir una metodologia, considerar las
tolerancias y la aparicion de cavidades en la pieza final, basandose en el trabajo de
ascenso del profesor Néstor Acosta se describiran alguno de los pasos que se deben de

realizar:

Disenfiar el sistema de alimentacion (Cargadores o montantes) y complementar
con dispositivos que promuevan la solidificacion del metal en direcciones presenciales

tales como templaderas.

1. Ubicacion de los Cargadores o montantes, depende de la distancia que
pueda alimentar de forma efectiva, es importante la determinacion de la distancia de
alimentacion, para simplicidad cualquier pieza puede ser dividida en formas
elementales como cubos, barras y planchas, por lo tanto si se puede desarrollar
métodos para la ubicacion de los montantes en formas elementales se podra ubicar
los montantes en una pieza complicada en forma adecuada.

El efecto de los enfriadores: la sustitucion de una parte o de todo el molde
por enfriadores pueden aumentar la distancia de alimentacion de un montante
debido a que:

a. Ellos producen un gradiente térmico
b.Ellos impiden la formacion de dendritas facilitindose la

alimentacion.

Método de seleccidn para secciones complejas presentan apendices de tamafios y
formas diferentes, por ejemplo, cuando se trata de una pieza circular anular, se debe

considerar que el macho crea un efecto de aumento en el volumen y espesor de la pieza
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debido a la transferencia de calor, se habla entonces de un espesor equivalente, el cual se

calcula:
E= espesor de disefio

Ee= espesor equivalente.
Ee =K +E K= constante de la relacion del E del diametro del macho y el E del diametro
del macho del disefio de la pieza.

Didmetro Macho D EE/2 EE 22E 44E
K 1,17 1,14 1,02 11

. . A+L
Una vez obtenido el valor Ee se introduce el valor en la formula —due en este

mrA+L A= ancho promedio

caso se convierte en .
Ee L= lonaitud

2. Disefio del sistema de colada esta conformado por los dispositivos
necesarios para conducir el metal liquido a la cavidad del molde, en el disefio de
colada se presentan los siguientes problemas:

a. Tiempo necesario para llenar el molde
b.  Aspiracion de gases

c. Erosion del molde

d. Gradiente térmico

e.  Eliminacion de escoria

3. Reglas para el disefio de piezas vaciadas: estas reglas exigen
especialmente que las paredes y secciones estén formadas de manera que se puedan
mantener llenas al enfriarse, sean uniformes, no cambien de espesor abruptamente
sino que se incorpore en otra gradualmente y no sea mas compleja que la necesaria,
siempre se evitaran las esquinas y angulos agudos.

4. Presion metalostatica: cuando se practica la colada, es decir, cuando se
vacia el metal liquido en el molde se suceden una serie de fendbmenos que ocurre,
prevén y calculan.

a. Durante la colada el metal estd muy caliente y pesado, corre en los
canales penetra en el molde, choca contra las paredes y avanza con
movimientos arremolinados durante esta fase es facil que se produzca

erosiones.
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F=S5xhxy(Kg)

(Acosta, 1982) vy=Peso especifico o densidad del metal.

b. Enseguida después de la colada y mientras el metal este liquido,
ejerce sobre las paredes del molde y sobre los cuerpo incluidos en el mismo
(los machos cuando los hay) una presién metalostatica.

c. Cuando el metal se ha solidificado para formar la pieza esta
gravita con su propio peso sobre la pared inferior del molde, obedeciendo solo
a la gravedad e inicia su contraccion que dura hasta que la pieza ha alcanzado
la temperatura ambiente; si la pieza tiene forma y dimensiones tales que la
contraccion encuentra resistencia u obstaculos las piezas oprimen las paredes
del molde que crean tales resistencias. Pueden existir otras presiones ejercidas
pero solo se considerara el ejercido por el metal liquido inmovil llamada por
eso metalostéatica, este resultante de empuje metalostatica contra las paredes

del molde y contra los machos incluidos se calcula:

F=empuje metalostatica

S= 4rea de la pared que se considera en dm?
h= profundidades del baricentro de la pared
bajo del nivel del liquido dm

Para el disefio de la pieza en el material quirdrgico debe considerarse una serie de

tolerancias, las cuales dependen el método que finalmente se emplee y de las

caracteristicas del metal, en las tolerancias influye la contraccion, el mecanizado y la

conicidad
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2.1.1 Estructural

21.1.1 Plano anatémico y eje del movimiento

Plano s;gital se encuentra el eje anteroposterior que paraa Plano horizontal se ubica el eje vertical que Fano frontal selocaliza el eje fransversal qus

través del cuerpo y lo divide en parte derecha y parte cruza el cuerpo en angulo recto respecto a atraviesaiel cusspo.en anpulo recto, de mariers

izquierda permitiendo el movimiento de abduccion y aduccion los planos frontal y sagital dividiendo el que/dtvideel cuemoenantefior ypostedor,
J Cuerpo en parte superior e inferior permite los movimientos de flexion y extension.

\ || N
\
g

Figura 1 Planos anatomicos del cuerpo humano.

2.1.1.2 Anatomia del hombro segun el libro de (Henri Rouviére, 2005)
La clavicula es un hueso largo situado en la parte anterosuperior del térax, sigue

una direccién oblicua lateral. Tiene forma de S cursiva. La clavicula estd aplanada de
superior a inferior, hay que distinguir dos caras una superior y otra inferior dos bordes y
dos extremidades.

o Cara superior es lisa en casi toda su extensién, presentando
algunas rugosidades inconstantes se encuentra la zona de inserciones del
musculo esternocleidomastoideo medialmente, el musculo deltoides lateral y
anterior y el musculo trapecio lateral y posterior.

o Cara Inferior aqui encontramos el surco del musculo subclavio
que sirve de insercién a este, la extremidad existe una superficie rugosa llamada

impresion del ligamento costo clavicular. La extremidad acromial se encuentra
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un conjunto de rugosidades llamado tuberosidad del ligamento coracoclavicular
donde se insertan los ligamentos trapezoideo y conoideo.

o Borde anterior es grueso, convexo y ligeramente aspero sirve de
insercién al masculo pectoral mayor.

o Borde posterior es grueso concavo Y liso.

o Extremidad acromial se aplana de superior a inferior posee caras
(acromiales) que se articulan.

o Extremidad esternal es la parte mas voluminosa del hueso
presenta una cara articular triangular, se encuentra una superficie cubierta de

rugosidades producidas por las inserciones del disco articular y los ligamentos.

Esta formada por tejido 0seo

MESTEMODEIDAMOSTAIDEQ

ingresion e m apecio compacto, es muy gruesa en la parte

M. TRAPECIO

Cara articular estemal

media del hueso y se adelgaza en las

extremidades. El tejido dseo

Rugusidad delm. -
deftoides Extremidad acromial.

Extremidad estemmal P compacto rodea el tejido &seo

= I esponjoso, el cual se ramifica hacia

la parte media del hueso, donde

Surco delm.
subclavio

puede aparecer un eshozo de

Extremidad acromial

“uberculo conoideo
M. subclavio -
Impresion del lig. Lmea/Zapezmdea CaV|dad medu Iar .

costaclavicular

M. trapecio.

Figura 2 Informacién de la clavicula .
La escapula es un hueso plano,

ancho, delgado y triangular que se aplica sobre la parte posterior y superior del torax a la

altura de las siete primeras costillas. Se distinguen dos caras, tres bordes y tres angulos.

Cara anterior esta escavada en casi toda su extension y recibe el nombre de fosa
subescapular, aqui se encuentra un saliente alargado, semicilindrico y romo paralelo al
borde lateral del hueso denominado pilar de la escapula, formando un surco del borde

lateral (se inserta los fasciculos inferiores del musculo subescapular).

Cara Posterior esta dividida en dos partes por un saliente transversal espina de

la escapula, la cual es una lamina ésea triangular implantada transversalmente sobre la

10
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cara posterior de la escapula, en la unién de su cuarta parte superior con sus tres cuartas
partes inferiores. Superiormente a la espina se encuentra la fosa supraespinosa e inferior

la fosa infraespinosa, las cuales son lisas.

De los tres bordes, el anterior se une a la escapula, el lateral es concavo vy liso,
presenta continuidades con la cara inferior del acromion y el posterior es subcutéaneo,
grueso y rugoso; a su vez lo divide una cresta en dos vertientes donde se insertan el

musculo trapecio y el musculo deltoides (inferior).

La espina de la escapula se continua lateralmente por una apdéfisis, Ilamada
acromion este se halla aplanado en sentido inverso a la espina y presenta dos caras
(superior e inferior) y dos bordes (medial y lateral), la cara superior es rugosa y parece
resultar del ensanchamiento del borde posterior de la espina. La cara inferior es concava
y lisa resulta del ensanchamiento del borde lateral. EI borde medial es continuacién del
labio superior del borde posterior de la espina. El borde lateral prolonga anterior y
lateralmente el labio inferior del borde posterior de la espina de la escapula aqui se
inserta los fasciculos medios del musculo deltoides. Los dos bordes se unen formando

un angulo acromial.

Fosa supraespinosa es un canal de superficie lisa, mas amplio pero menos

profundo medial que lateral sirve de insercidn al masculo supraespinoso.

Fosa infraespinosa divide al hueso en dos partes, por una cresta, una medial que
comprende las tres cuartas partes de la superficie de esta fosa y sirve de insercion al
musculo infraespinoso, es convexa en la parte medial y concava en la parte lateral y la
parte lateral esta subdividida por una cresta oblicua inferior y medialmente en dos zonas
segundarias la superior donde se inserta el musculo redondo menor y la inferior que

sirve de insercién al muasculo redondo mayor.

Borde superior es corto y delgado. Termina en la escotadura de la escapula por
la que va el nervio supraescapular. Medialmente a la escotadura se inserta el musculo

omohioideo.

11
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Borde medial es el més largo de los tres. Forma un angulo muy abierto
lateralmente cuyo vértice corresponde a la extremidad medial de la espina de la
escapula. Superiormente a la espina se inserta el muasculo romboides menor e

inferiormente y el musculo romboides mayor.

Borde lateral esta constituido por una cresta 6sea que separa el surco de este
borde de las superficies de insercion de los masculos redondo mayor y redondo menor.
Esta cresta termina superiormente en una superficie rugosa y triangular denominada
tubérculo infraglenoideo, donde se fija el tendon de la cabeza larga del musculo triceps
braquial.

Angulo superior se situa en la union de los bordes superior y medial, abarca casi

90° o0 bien un angulo agudo. Sirve de insercion al masculo elevador de la escapula.

Angulo inferior es grueso redondeado y rugoso y une los bordes medial y lateral

del hueso. A veces se inserta un pequefio fasciculo del masculo dorsal ancho.

Angulo lateral esta presenta tres elementos la cavidad glenoidea, el cuello de la

escapula y la apofisis coracoides

Cavidad glenoidea es una superficie articular concava, su forma es oval de
extremo grueso inferior, esta orientada lateralmente y un poco superiormente y se
articula con la cabeza del humero. El centro de la cavidad glenoidea presenta un
pequefio saliente romo y redondeado denominado tubérculo glenoideo. La cavidad
glenoidea se halla algo mas excavada inferiormente al tubérculo glenoideo que en el
resto de su extension. También se encuentra la escotadura glenoidea en el borde anterior,
en la union de sus dos tercios superiores, esta es ancha y poco profunda. Inmediatamente
superior a la cavidad glenoidea, se aprecia una superficie rugosa y saliente denominada
tubérculo supraglenoideo, en la cual se inserta la cabeza larga del musculo biceps
braquial. Inferiormente a la cavidad se encuentra el tubérculo infraglenoideo que termina

superiormente al borde lateral de la escapula.

12
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Cuello de la escapula es el soporte de la cavidad glenoidea, es grueso corto y
aplanado de anterior a posterior.

Apdfisis coracoides se implanta sobre la cara superior del cuello, medialmente al
tubérculo supra glenoideo. Tiene la forma de un dedo semiflexionado presenta dos
segmentos uno vertical y otro horizontal. EI segmento vertical se une al cuello de la
escapula por medio de una base ancha. Y el segmento horizontal presenta una cara
inferior concava y lisa, una cara superior convexa y aspera en la que se insertan
parcialmente el musculo pectoral menor anterior y los ligamentos conoideos vy
trapezoideo en su parte posterior. Un borde lateral de superficie irregular en el que se
insertan los ligamentos coracoacromial y coracohumeral, un borde medial en el que
también se inserta el musculo pectoral menor anteriormente y el ligamento
coracoclavicular en la parte posterior y un vértice redondeado y rugoso, en el que se
insertan los tendones de la cabeza contra del musculo biceps branquial y del musculo

coracobraquial.

Las fosas supraespinosas e infraespinosas estan formadas por una lamina de
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Figura 3 Informacion de la escapula.
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Figura 5 Informacion de la escapula Cavidad
glenoidea

El humero es un hueso largo, articulado con la escapula superiormente y con el

Figura 4 Informacion de la escapula

cubito y el radio inferiormente. Presenta como todos los huesos largos un cuerpo y dos

extremos.

El cuerpo o diéfisis del himero es mas o menos rectilineo, sin embargo parece
hallarse ligeramente torcido sobre su eje hacia la parte media. Es irregularmente
cilindrico superiormente y prismatico triangular en su parte inferior, por lo cual se

describe en él, tres caras y tres bordes.

Cara anterolateral estd orientada lateral y poco anteriormente, se percibe,
inferiormente a su parte media, una cresta rugosa, oblicua superior y posteriormente;
esta, justo con la parte vecina del borde anterior del hueso, forma una V abierta
superiormente denominada tuberosidad deltoidea porque sirve de insercién al muasculo

deltoides, la superficie 6sea es lisa y sirve de insercién al musculo braquial.

Cara anteromedial se observa en esta cara, superiormente la parte inferior del
surco intertubercular, en su parte media, una pequefia superficie rugosa, cercana al borde
medial del hueso, producida por la insercién del musculo coracobraquial, inferior o
anteriormente a la impresion del masculo coracobraquial, el agujero nutricio del hueso y
una superficie lisa que comprende toda la mitad inferior de la cara anteromedial y en la

que se insertan los fasciculos mediales del musculo braquial.
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Cara posterior esta dividida en dos partes por un canal ancho y poco profundo,
el surco del nervio radial atraviesa el terco medio de la cara posterior de superior a
inferior y de medial a lateral. Superior y lateralmente al surco, se inserta la cabeza lateral
del masculo triceps branquial e inferior y medialmente la cabeza medial de musculo
triceps braquial. En este surco discurren el nervio radial y los vasos branquiales

profundos.

Borde Anterior es rugoso en su mitad superior, donde se confunde con el labio
anterior del surco intertubercular, mas inferiormente se confunde con la rama anterior de
la tuberosidad deltoides. En su mitad inferior, este borde es romo y sirve de insercion al
musculo braquial, termina dividiéndose, en las proximidades del extremo inferior, en

dos ramas que limitan la fosa corono idea.

Borde lateral Esta escasamente marcado en su parte superior y queda
interrumpido en su parte media por el surco del nervio radial. Inferiormente a este surco,
es un borde saliente y se halla mucho mas marcado. Sirve de insercion inferiormente al
tabique intermuscular lateral del brazo y a los masculos braquiorradial y extensor radial

largo del cuerpo

Borde medial al igual que el borde lateral es redondeado en su parte superior y

saliente en su parte inferior. Da inserciones al tabique intermuscular medial del brazo.

a. Extremo superior presenta tres salientes uno medial y articular,
que constituye la cabeza del himero y otros dos no articulares, que son el
tubérculo mayor y el tubérculo menor y se hallan situados lateralmente y

anteriormente al anterior.

Cabeza del humero es redondeada, lisa y regular, representa casi la
tercera parte de una esfera de 30mm de radio, su didmetro vertical es un poco
mayor que su didmetro anteroposterior, también presenta una orientacion oblicua
respecto a su eje, forma con el cuerpo del hueso un angulo de 130°

aproximadamente. La cabeza del humero se articula con la cavidad glenoidea de
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la escapula. La cabeza del himero esté separada de los tubérculos mayor y menor
por un surco circular, el cuello anatémico. El labio medial del cuello anatdmico
es de forma casi circular, constituye el contorno de la cabeza del humero y

presenta, superiormente al tubérculo menor.

El tubérculo mayor estd situado lateralmente a la cabeza, en la
prolongacion de la cara anterolateral del cuerpo del hueso.

El tubérculo menor estd situado en la parte superior del surco
intertubercular, se inserta el masculo subescapular, cuyo tendén marca una
impresion en la parte superomedial del tubérculo. Inferiormente a esta superficie
de insercion, el tubérculo menor se estrecha de forma progresiva en sentido

inferior para continuarse por medio de la cresta del tubérculo menor.

El cuello quirdrgico del humero se le denomina al segmento del hueso que une
el cuerpo con el extremo superior, sin embargo, este es una ficcién anatomica, inventada
por lo cirujanos para sintetizar las lesiones que afectan una parte indeterminada del

hueso.

A. El extremo inferior del hiumero se halla aplanado de anterior a posterior, su diametro
transversal es casi tres veces mayor que su didmetro anteroposterior y esta situado
anteriormente al eje del cuerpo del hueso, en este extremo se distinguen una posicion
media articular y dos relieves laterales o epicondilos determinados por las
inserciones musculares y ligamentosas.

a. Superficie articular permite articular los dos huesos del antebrazo, se
trata de una superficie continua e irregular en la que se describe una parte medial en
forma de polea (troclea del himero) una parte lateral redondeada (capitulo o condilo del
humero) y un surco capitalotroclear situado entre ambas partes.

b. Epicondilos estan situados superiormente a los extremos laterales de la
superficie articular siendo dos el epicondilo medial que se sitda superior y medialmente
a la tréclea, en el extremo inferior del borde medial del cuerpo del hueso, su cara

anterior es rugosa y su Vvértice sirve de insercidon a los masculos epicondileas mediales.
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Y la cara posterior es lisa y a menudo se halla excavada por un canal vertical por el que
discurre el nervio cubital el borde inferior sirve de insercion al ligamento colateral
cubital de la articulacion del codo. y el epicondilo laterales una eminencia rugosa menos
saliente que el epicdndilo medial y esta situado superior y lateralmente al capitulo, en el
extremo inferior del borde anterolateral del cuerpo del humero, sirve de insercion al
ligamento colateral radial de la articulacion del codo y a los musculos epicondileos

laterales.

Con excepcion del musculo anconeo, que se inserta aisladamente a la parte
posterior del epicondilo lateral, los otros musculos epicondileos lateral se insertan
anteriormente al musculo anconeo por medio de un tendon comdn cuya parte superficial
estd formada, de anterior a posterior, por los musculos extensor radial corto del carpo,

extensor de los dedos, extensor del mefique y extensor cubital del carpo. La parte

profunda esta formada por el musculo supinador.
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Figura 6 Informacion del Humero

El cuerpo del humero esta formado por un
cilindro de tejidos compactos que envuelve la
cavidad medular. Contrariamente a la regla
general, segun la cual el tejido 6seo compacto
disminuye progresivamente de espesor hacia los
extremos del hueso, la parte compacta del humero
sigue siendo bastante gruesa en el extremo inferior
de la diafisis ya que en esta parte el hueso se halla
encurvado y sometido a fuertes presiones
longitudinales. Las epifisis estdn constituidas por
tejidos 6seos esponjoso revestido por una delgada

ldmina de tejido 6seo compacto.
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2.1.1.3 Estructuras capsulares, ligamientos, musculares.
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Figura 7 Informacion de Estructuras capsulares, ligamientos, musculares

2.1.1.4 Complejo articular del hombro
1. Articulacion de la clavicula con la escapula es llamada acromioclavicular por

el ligamento coracoclavicular, es una articulacion plana la cual estd formada por una
superficie acromial que ocupa la parte anterior del borde medial del acromion. La
superficie clavicular esta situada en la extremidad acromial de la clavicula, ambas son
casi planas elipticas y alargadas. La superficie acromial esta tallada en bisel a expensas
de la cara superior del acromion, mientras que la superficie clavicular presenta una
orientacion inversa y se apoya sobre la superficie acromial. Las dos superficies
articulares estan revestidas por una capa de fibrocartilago de superficie desigual y

rugosa.
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El medio de union es una capsula articular la cual presenta un manguito fibroso
bastante grueso que se inserta en ambos huesos muy cerca del revestimiento
fibrocartilaginoso y esta reforzada en su cara superior por el ligamento
acromioclavicular. EI medio de unién también lo forma un ligamento acromioclavicular,
el cual es muy fuerte y ocupa la cara superior de la articulacion, comprende dos planos
fibrosos uno profundo y otro superficial.

Disco Articular fibrocartilaginoso o fibroso se conforman por una ldmina

prismatica triangular que ocupa la parte superior e inferior de la articulacion

Membrana sinovial cubre la cara profunda de la capsula articular, se refleja a lo
largo de la insercion del manguito fibroso y recubre el periostio hasta el contorno de la

superficie articulares.

Ligamento coracoclavicular esta unida a la apdéfisis coracoides por un
ligamento coracoclavicular, este presenta dos porciones el ligamento trapezoideo y el

ligamento conoideo.

Los movimientos que presenta esta articulacion son deslizamientos muy
limitados, que pueden afectarse en todos los sentidos. Los mas extensos son los que se
producen alrededor de un eje vertical, mediante los cuales las superficies articulares
clavicular y acromial se deslizan una sobre otra siguiendo su eje mayor, estos
movimientos determinan la apertura o cierre del angulo escapuloclavicular. El
movimiento que produce la abertura de este angulo esta limitado por la tension del
ligamento conoideo, mientras que, si el angulo disminuye, el movimiento es limitado por

la tension del ligamento trapezoideo.

Ligamentos propios de la escapula son las laminas fibrosas que se extienden
entre diferentes partes de este hueso. Ligamento coracocromial, el ligamento transverso

superior de la escapula y el ligamento transverso inferior de la escapula.

Ligamento coracocromial es una lamina fibrosa triangular fijada por su vértice al

vértice del acromion y por su base al borde lateral de la apofisis coracoides. Los

19



UCAB : ‘ Evaluacion de la factibilidad para producir prétesis inversa de hombro en
Venezuela

fasciculos son més gruesos que los medios. La cara superior del ligamento esta en
relacion con la cara profunda del musculo deltoides y su cara inferior se orienta hacia la
articulacion del hombro y los masculos peri articulares de la que esta separada por una
bolsa subacromial o subdeltoidea.

Ligamentos transverso superior de la escapula es una delgada banda fibrosa que
se extiende de un extremo al otro de la escotadura de la escapula, la cual transforma en

un agujero osteofibroso por el que discurre el nervio supraescapular.

Ligamento transverso inferior de la escapula es un fasciculo fibroso, estrecho y
delgado que se extiende del borde lateral de la espina de la escapula al reborde posterior

de la cavidad glenoidea. Permite el paso a los vasos y nervio supraescapulares.

1. Atrticulacion del hombro o articulacion glenohumeral es una articulacion esferoidea
que une el himero a la escéapula.

a. Cabeza del humero esta revestida por una capa uniforme de cartilago 2
mm de espesor aproximadamente. El revestimiento cartilaginoso esta limitado por el
labio medial del cuello anatomico y presenta superiormente al tubérculo menor, una
escotadura angular o en forma de media luna.

b. La cavidad glenoidea de la escapula es mucho menos extensa que la
cabeza del humero y presenta una orientacion inversa, el cartilago que reviste esta
cavidad en estado fresco hace desaparecer las irregularidades del tejido 0seo y
regulariza la curvatura de si concavidad, el espesor del cartilago es desigual, siendo
mas grueso en la mitad inferior de la cavidad articular y muy delgado a la altura del
tubérculo, donde presenta un aspecto gris amarillento debido a la delgadez del
cartilago y a su estructura fibrocartilaginosa. La ligera concavidad de la cavidad
glenoidea esta lejos de adaptarse a la curvatura esférica de la cabeza del humero. La
adaptacion exacta se realiza por medio del rodete glenoideo.

c. Rodete glenoideo es un anillo fibrocartilaginoso que se aplica sobre el
contorno de la cavidad glenoidea y aumenta su profundidad, suele ser mas ancho

inferior que superiormente, avanza mas hacia el centro de la cavidad glenoidea en la
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parte inferior. El rodete estd compuesto por elementos cartilaginosos por fibras
propias, por fasciculos provenientes del tendon de la cabeza larga del musculo biceps
braquial, por fibras. El rodete se caracteriza por aumentar la concavidad glenoidea,
pero la hace crecer muy poco en extension. La cabeza del humero mas grande que la
cavidad glenoidea rodeada por un rodete glenoideo, solo es parcialmente acogida por
esta cavidad.

El humero y la escépula estan unidos por una cépsula articular, la cual, presenta
la forma de un manguito fibroso muy laxo, que permite una separacion de las superficies
articulares de hasta 2 o 3 cm. La insercion escapular de la capsula articular se realiza
sobre la cara periférica del rodete glenoideo y se extiende hasta la parte préxima del
reborde Osea de la cavidad glenoidea. La insercion humeral se efectia a una distancia de
la cabeza del humero que es diferente en la parte superior que tiene lugar en el cuello
anatomico y en la inferior la linea de insercion la cual se encuentra a 1 cm

aproximadamente de la superficie articular.

Los ligamentos que estan presentes son el glenohumeral, coracohumeral y

coracoglenoidea.

Ligamento coracohumeral es una lamina fibrosa gruesa que se inserta

medialmente en toda la longitud del borde lateral de la apofisis coracoides.

Ligamento coracoglenoideo nace de la parte posterior del borde lateral de la
apofisis coracoidea y del codo formado por ésta, se dirige posterior y lateralmente y

termina en el rodete glenoideo.

Ligamentos glenohumerales son tres superior, medio e inferior los cuales se

explicaran brevemente a continuacion.

El ligamento glenohumeral superior se inserta medialmente en la parte superior

del rodete glenoideo y del cuello de la escapula.
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El ligamento glenohumeral medio se inserta medialmente en el rodete glenoideo
y en la parte vecina del cuello de la escapula en sentido inmediatamente anterior a la
insercion del ligamento glenohumeral superior y se ensancha en la parte inferior del

tubérculo menor.

El ligamento glenohumeral inferior refuerza la parte inferior de la capsula
articular, se inserta a la vez en el rodete glenoideo y en la parte adyacente del cuello de
la escépula.

2.1.15 Movilidad.
La anatomia funcional de la superficies articulares se adapta perfectamente en

todas las extensidn con que entra en contacto en los distintos movimientos. Esta
adaptacion esta asegurada por la presion atmosfeérica, por la tonicidad de los musculos
periarticulares y por la capsula articular y los ligamentos periarticulares, especialmente
por el ligamento coracohumeral, que en ciertas posiciones actdan como ligamento

suspensorio del brazo.

Los musculos constituyen los verdaderos medios de union de la articulacion, ya
que la capsula articular y los ligamentos son demasiado laxos para mantener la unién de

las superficies articulares actuando mas bien como frenos para limitar los movimientos.

2.1.16 Movilidad del hombro
Movimiento de flexion y extension estos movimientos se producen en torno a un

eje transversal que pasa por el centro de la cabeza del humero y es paralelo al plano del
cuerpo de la escapula. En la flexion del brazo se dirige anteriormente y la extension
posteriormente. La flexién esta limitada por la tensién del ligamento coracohumeral y de
la parte posterior de la capsula articular y el de extension por la tension del ligamento
coracohumeral y de la parte anterior de la capsula articular. Estos movimientos no pasan

de 50° cuando no se combina con los de la cintura del miembro superior.

Movimiento de abduccion y aduccion se realiza en torno a un eje anteroposterior
que pasa por el centro de la cabeza del humero y es perpendicular al plano de la

escapula. La abduccion es el movimiento por el cual el brazo se dirige lateralmente, la
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aduccion aproxima el brazo al tronco. EI movimiento de aduccién es muy limitado
deteniéndose por el contacto del brazo con el tronco y por la tension del ligamento

coracohumeral.

Rotacion se produce en torno a un eje vertical que pasa por el centro de la cabeza
del humero y es paralelo al del cuerpo humano, la rotacion del brazo puede realizarse
medial o lateralmente en ambos caso el movimiento es detenido por la tension capsular

articular y de los musculos opuestos a los movimientos que rodean la articulacion.
Circunduccidn es la combinacién de los movimientos.

Normalmente los movimientos del hombro son combinados de la articulacion del
hombro y de la cintura escapular donde se puede dar elevacion y descenso de la escapula
y de la clavicula, aqui la escapula se desliza de inferior a superior o a la inversa sobre la
pared toracica también se puede dar deslizamiento lateral o medial de la escapula se
denomina asi los movimientos de rotacion en los cuales la escapula gira en torno a un
eje perpendicular al plano del hueso que pasa mas o menos cerca del angulo superior o

del angulo lateral de la escapula.

Figura 8 Movilidad del hombro.

2.1.1.7 Sintomas y diagnosticos
Principalmente recomiendan conocer la funcionalidad del miembro superior ya

que el objetivo terapéutico ante un miembro dafiado es preservar o restablecer sus

funciones.
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En la clavicula se presentan variaciones en la forma méas que cualquier otro hueso
largo, la clavicula es perforada por un ramo de nervios supraclavicular. La clavicula de
los trabajadores manuales es méas gruesa y curva y los lugares de insercion muscular se

encuentran mas acentuados, la clavicula derecha es més fuerte que la izquierda.

Las fracturas de la clavicula se puede dar por un golpe indirecto debido a un
impacto violento, la fuerza se transmite por los huesos del antebrazo y del brazo hasta el
hombro, si la fuerza que actla sobre el hombro durante una caida es mayor que la
fortaleza de la clavicula se produce una fractura, siendo mas propensos los nifios que los

adultos. La zona més débil de la clavicula es la union entre sus tercios medios y lateral.

Fractura de la escapula, son menos frecuentes, ya que se encuentra protegida por
musculos y por otras estructuras asociadas de la pared toracica, por eso, la mayoria de

las fracturas escapulares afectan a la porcion sobresaliente subcutanea el acromion.

Los sintomas o indicaciones que conllevan a realizar un implante de protesis total
son hombros con artritis, stock 0seo glenoideo razonable y manguito rotador intacto
donde muchos cirujanos consideran que en estos casos es mejor también la
hemiartroplastia (procedimiento quirdrgico para la reparacion de una articulacion de la
cadera lesionada o enferma, consiste en la sustitucion por una protesis) porque es mas

simple, répida, barata y evita los problemas con la glena.

Artroplastia es una cirugia reconstructiva articular que permite que personas de
cualquier edad puedan recuperar su movilidad, la artrosis o degeneracion a nivel del
cartilago de la articulacién produce mucho dolor e incapacita severa en los pacientes,
presentan problemas mecanicos o vasculares asi como artropatia del manguito rotador la
cual es producto de la falla de los tendones rotadores del hombro, a diferencia de la
cadera la articulacion esta formada por una superficie muy plana enfrentada a una esfera
que permite una gran movilidad mayor que la de la cadera, posee tejido fijos como son

la capsula y los ligamento y tejidos dindmicos como los musculos del manguito rotador.
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La fractura del supraespino es el mas frecuente, permite la elevacion de la cabeza
contra el acromio generando la artropatia del manguito rotador se puede tratar con
cirugias reconstructiva del manguito y evitar que avance, ocasionando el uso de una
protesis. El principal inconveniente que se presenta en el paciente es cuando la cabeza
humeral y el acromio chocan ocasionando gran dolor en el paciente y cuando se debe

realizar un remplazo articular.

Las protesis mejoran la movilidad, ya sean las llamadas de primera generacion,
que reemplazan la esfera por una esfera y la cavidad por una cavidad de polietileno, las
cuales se articulan pero segun estudios realizados, generalmente se sale producira dolor

nuevamente en el paciente

La nueva generacion de proétesis inversa, invierte la anatomia, remplazado la
esfera por la cavidad y la cavidad por una esfera y da mayor estabilidad de la protesis y
por ende del paciente, el estudio cuidadoso del paciente es el que lleva al éxito del

paciente.

Los pacientes deben ser examinados en detalle hacer proyecciones radiogréaficas

y si presentan artroplastia severa deben ser operados.
La cirugia (salud, 2011)

e El paciente es colocado en una silla especial para la operacion de hombro.

e Se utiliza el abordaje deitopectorial, el masculo deltoides del paciente.

e Se hace un corte de 12 cm que involucra la piel y el tejido celular
subcutaneo.

e Se expone la cabeza humeral, para liberar la cabeza anterior

e Se realiza la luxacion del humero marcando el canal humeral
considerando la correcta posicion del brazo.

e Conun iniciador identifican la diafisis por el canal humeral y se introduce

la guia de corte considerando la inclinacién de la silla y el térax del paciente.
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e Utilizando la Raspa humeral realizan la cavidad y con un rimer
intramedular preparamos la parte proximal de la metafisis humeral

e Colocan la protesis de prueba y marcan la rotacion definitiva, se
identifican huesos sobrantes.

e Una vez preparado el humero se expone la glenoides de la mejor manera
con separadores especiales e identifican la cavidad articular o glenoide y apartan los
tejidos, se marca posteriormente para hacen una perforacién que permita colocar el
rimer para regularizar la superficie

e Colocan la prétesis por impactacion fijada con 4 tornillos garantiza la
estabilidad definitiva, colocan la superficie esférica.

e Con un calzador colocan los componentes

e Llenan el canal medular con cemento que impida el desplazamiento
distal.

e Se produce una reaccion exotérmica por encima de los 100 °C.

e Hacen un lavado con solucion salina.

e Limpian.

e Colocan el inserto definitivo de polietileno.

e Hacen las prueban.

e Realizan la succion de los tejidos blando e inicia el proceso de

recuperacion.

21.138 Huesos
El hueso es un material compuesto de dos fases, una inorganica de sales

minerales y una matriz organica de colageno y sustancia fundamental.
Microscopicamente el hueso esta compuesto de hueso compacto y esponjoso

presentando diferencias en la porosidad.

2.1.1.8.1 Propiedades mecénicas de los huesos
Las propiedades mecanicas de los huesos dependen de sus componentes, ya que,

los componentes inorganicos dan la dureza y la rigidez y los componentes organicos

flexibilidad y elasticidad.
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El hueso es un material anisotropico, presentando diferentes propiedades
mecénicas cuando es cargado en diferentes direcciones. Presenta la rigidez y la tension
maxima para cargas axiales y minimo para cargas perpendiculares para la tension

maxima de compresion del hueso cortical tension cortante.

El comportamiento anisétropo o especimenes de hueso cortical mecanizado a
partir de un eje de hueso fémur humano fue probado en la tensién de la orientacién de
carga de la aplicacion resultando Long= longitudinal 30° con la axial, 60° inclinacién y

transversal.

longitudinal load

load from 30"

load from 60

stress

strain -

Anisotropic Behavior of the Bone

Figura 9 Propiedades mecanicas de los huesos Fuente: (biomechanics of bone)
2.1.1.8.2 Curva de esfuerzos desgaste y deformacion de huesos.

2.1.18.2.1 La resistencia 0sea
La carga y deformacion es una relacion relativamente lineal, si la carga aumenta

la deformacién también, obedeciendo a la ley de Hooke.

La tension maxima del hueso puede soportar antes de fallar, corresponde a error

de punto en la curva tension deformacién.
La deformacion maxima del hueso puede soportar antes de fallar.

La energia del hueso puede almacenar antes de fallar equivale al tamafio del area

bajo la curva entera.

Si la carga aplicada se encuentra en la regidn plastica y retirado mas tarde, el

hueso no hace volver a su configuracion original (histéresis)
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ultimate failure point

stress

yield Hlastic region
point

stress

S
S
& energy stored
NS
&
@

strain ultimate
strain

Stress-Strain Curve of the Bone
Figura 10 Curva de esfuerzos desgaste y deformacion de huesos, Fuente: (biomechanics of bone)

2.1.1.8.2.2 Rigidez dsea
El médulo de elasticidad es la pendiente de la curva tension-deformacion en la

region elastica. Metal >> vidrio> hueso

{ METAL yield
point
3 6LASS Yi )
= stiffness
0 @ =slope in elastic region
-] =Yl X
k7
BONE
X; strain

A Stiffness of the Bone

Figura 11 Curva de esfuerzos desgaste y deformacion de huesos, Fuente:(biomechanics of bone)

2.1.2 Cinética

2.1.2.1 Propiedades mecéanicas
Comportamiento 6seo a diferentes tipos de carga.
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A. Compression B. Tension C. Shear D. Torsion E. Bending
Elmiximoestrés Ajteranla Flexion es Primero se ejerce
compresivoocurreenel  cementacign. combinacion  cizalle
plano perpendicularala de tension y y después '
wm - Usuvalmenteseve compresion dt_wphzamento
La estructura se acortay ep huesos de = giro
Mi mente hay  proporciones de ::f"mm

o oblicuo  hyeso esponjoso.

Figura 12 Comportamiento 6seo a diferentes tipos de carga Fuente: Elaboraciéon Propia

2.1.2.2 Ensayo de Movilidad en las prétesis inversas de hombro
La biomecéanica en las prétesis inversas de hombro es menos compleja que la

presente en una protesis de cadera o de columna, las fuerzas sometidas en esta
articulacion son menores sin embargo, si estan presentes como se explicd anteriormente.
El hombro como sistema puede hallarse en equilibrio fisico, cuando la glenoesfera se

adapta completamente a la cavidad glenohumeral.

La protesis reversa de hombro debe garantizar los complejos movimientos de las
articulaciones del hombro inicialmente esta requiere estabilidad. Las prétesis de hombro
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han presentado muchisimos fracasos a traves de la historia, muchos de estos atribuidos a
la biomecénica, en estos primeros fracasos, han examinado el efecto de la orientacion de
la placa de base sobre la distribucion de fuerzas y el micro movimiento en la interfaz
hueso-protesis, sin embargo, lo mas importante en el redisefio de una protesis es

garantizar los movimientos de abduccion, adduccidn, flexion extension y rotacion.

El interés en la artroplastia de hombro invertida ha proporcionado alivio del
dolor y mejora funcional de los pacientes con artritis y deficiencias en el manguito de los
rotadores. En la biomecanica es de suma importancia destacar las diferencias en la
amplitud de movimiento, la estabilidad, la seguridad de la fijacion y la funcién motora
puede variar en las diferente geometrias del implante, por lo tanto, la seleccion de la
protesis de hombro adecuada requiere un conocimiento previo de la geometria del

mismo.

El centro de rotacion afecta en los movimientos de la protesis inversa de hombro,
el centro de rotacion de desplazamiento se define como la distancia del centro

geométrico de la glenoesfera hasta la interfaz de placa de base.

Las protesis inversas de hombro son identificado por el diametro glenoesfera y
centro de rotacion de desplazamiento considerando las fuerzas sin resistencias
fisiologicas provenientes de las articulaciones y otro aspecto importante como lo son la

fuerza de compresion y de dislocacion de la glenoesfera.
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Anexo 3 Tipo de protesis de miembro superior.
3.1  Historia (Katz, O'Toole, Cogswel, Sauzieres, & Valenti)

Se puede atribuir el concepto de prétesis de hombros a Jules Emilie Péan, quien
describi6 en 1893 un implante de metal para la extremidad proximal del hiimero en el
Hospital International de Paris, pero fue Gluck el que ide6 y disefié las primeras
prétesis, incluida la de hombro. Otro de los predecesores fue Konig y en 1914 implantd
un injerto de cadaver que fracasd posteriormente, la investigacion se detuvo hasta casi
60 afios después del primer implante de Péan, actualmente la protesis de hombro
estandar consta de dos porciones, un implante humeral metalico que reemplaza a la
cabeza humeral y reproduce de una forma fisiologica la anatomia y un vastago con dos
alerones anti rotatorios cuyo diametro debe ser variable para que en caso de no poder
obtener un ajuste a presion adecuado se pueda recurrir a la utilizacion de cemento
acrilico; la longitud del vastago debe ser aproximadamente seis veces el diametro del

hamero. EI componente glenoideo es el que alberga el cotilo de la articulacion.

El estudio actual de protesis de hombro se iniciaron con el trabajo de Charles S.
Neer en 1953, quien inspirandose en el éxito de las hemiartroplastias de cadera disefid
una protesis precisada; para 1964 Neer habia realizado 54 artroplastias de hombro. En
1974 presentd sus resultados, estableciendo los lineamientos en la cirugia; las
indicaciones, la técnica quirlrgica, la rehabilitacién y los resultados en la cirugia
protésica de hombro. Sin embargo el fracaso articular por aflojamiento aséptico origino

una tasa de re-operados del 50% en 5 afios.

La protesis de hombro inversa, también conocida como implante “Reversa de
Hombro Djo Global” creada por el Dr. Mark Miguell en Tampa, Florida, es ideal para
aquellos pacientes con lesiones masivas irreparables del manguito rotador con artropatia
asociada y pérdida de funcionalidad, hasta los momentos ha sido la mejor prétesis

disefiada y constituye el tipo de prétesis que se esta estudiando en el presente trabajo.
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En sus inicios enfrentaron varios fracasos debido a la restriccion excesiva que
causa el aflojamiento del componente glenoideo y resultados pobres funcionales. En
1985 Paul Grammont define los principios bio-mecénicas de la medializacion y
descenso del centro de rotacion de la prétesis de hombro invertida y la importancia de
esta nueva filosofia pronto se hizo evidente. La adhesion a estos principios le permitio
disefiar un implante exitoso. Los principios Grammont son reconocidos hoy como el
estandar de oro para el tratamiento de la artropatia degenerativa del hombro asociada
con un desgarro irreparable del manguito rotador. Desde 1985, ha habido numerosas
modificaciones y ahora muchos modelos de prétesis estan disponibles.

3.2  Clasificacion de los modelos de protesis.

Las protesis sustituyen componentes articulares deficientes, para conseguir una
articulacion estable evitando ocasionar dolores en el pacientes por motivo de la
artropatia. Las enfermedades de las articulaciones pueden ser bastante severa, o por el
contrario muy leve es por ellos que existen varias protesis, en un intento de aumentar la
estabilidad intrinseca del implante con el aumento de la conformidad y la restriccion de

sus componentes, evidenciandose en los diferentes implantes que existen en el mercado

El modelo de la protesis de Neer o el conocido en la actualidad como el Neer Il
posee una pieza de polietileno que se ancla en el espesor del omoplato a través de la
cavidad glenoidea y que posee un radio de curvatura idéntico al del componente

humeral, existen tres variantes:

. Un modelo con la misma extension que la cavidad glenoidea.

. Un modelo idéntico al anterior, pero con soporte metélico, que se

utiliza en sujetos jovenes o cuando la cavidad glenoidea esta muy destruida.

. Un tercer modelo, en el que son mayores las dimensiones, para los

casos en los que existe una importante destruccion del manguito de los rotadores.
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La protesis bipolar es una protesis bi-rotacional con esfera libre y movil
incrustada en el espacio subacromial. Reduce el riesgo de desgaste de la cavidad
glenoidea y el acromion se desarroll6 para el uso en pacientes con severo dafio articular
en los que no estd permitido un reemplazo protésico convencional o cuando otros

tratamientos son inadecuados.

El principio de la prétesis de hombro invertida es que la cabeza que forma una
parte de una esfera se fija a la cavidad glenoidea y la copa, en la que se articula esta en el
lado del himero. Desde una perspectiva histérica, se puede definir tres periodos claros:

. Pre-Grammont.

o El periodo durante el cual el profesor Grammont desarrollo sus
principios.

o Post-Grammont.

Las protesis modulares permiten combinar diferentes tamafios de cabezas

humerales con vastagos humerales de longitud y didmetro también variable.

Las ventajas de este tipo de protesis radican en que al aumentar el nUmero de
posibilidades de combinar cabeza y vastago permite conseguir una mejor adaptacion del
implante a la anatomia del paciente, una mayor adaptabilidad entre la cabeza y el
vastago, una mayor facilidad para convertir una hemiartroplastia en artroplastia total. Y
una mayor capacidad para reemplazar en los casos en que se necesite resolver problemas
de inestabilidad tardios. Con la prétesis modular es mas sencilla la revision glenoidea o

la conversidn de hemiartroplastia en artroplastia total.

Se describen también algunas desventajas de este tipo de protesis como el que
deben existir algunos grados de separacion entre el vastago humeral y la cabeza lo que
puede llegar a producir en algunos casos disminucion de movilidad e inestabilidad. (Es

la mas costosa)
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En 1970 se realizaron los experimentos Neer dando inicio a la Artroplastia de
hombro con la prétesis Neer-Averill "Mark 1". La idea de la inversion de la protesis
surgido a causa de las dificultades encontradas en la implantacion de un implante
glenoideo anatémica lo suficientemente grande como para estabilizar la protesis y evitar
la migracion proximal. Por otra parte el modelo Mark | tenia una gran glenoesfera que
no permitia la unién de la banda o de sus restos. Charles Neer consideré muy importante
ser capaz de reconstruir el brazalete alrededor de la protesis; su filosofia anterior al
concepto Grammont de sustituir el manguito de los rotadores irreparable con el
deltoides, el inico musculo intacto disponible para la elevacion del hombro.

La protesis Kessel es una protesis anatomicamente invertida, con un componente
humeral concavo cementado y un componente glenoideo esférico de sujecion

(atornillado).

En 1985 se realizo la primera version de la protesis de Grammont el modelo
DELTA o protesis invertida de Grammont se desarrollo por la escuela francesa para
casos de rotura masiva del manguito de los rotadores, su principal caracteristica es que
puede ser colocada en posicion normal o invertida segun Grammont, el éxito del disefio
se basa unicamente en la fuerza del masculo deltoides. Medializacion del centro de
rotacion de 10 mm aumenta el momento del brazo de un 20%. Bajar el centro de
rotacion de 10 mm aumenta el momento del brazo en un 30% y, ademas, reduce el
choque superior. EI manguito rotador limita la dislocacion del hombro prevencion
durante la abduccién y elevacién es decir, el manguito de los rotadores transforma las
fuerzas de dislocacion en las fuerzas centripetas. La orientacion inversa de la protesis
permite que las fuerzas resultantes que se dirige hacia el centro de la glenoesfera que a
su vez actuen sobre el cuello de la escapula. El vastago humeral era de forma de
trompeta invertida La parte de articulacion tenia una concavidad correspondiente a la

tercera parte de una esfera.

En 1989 se presento la segunda version de la prétesis de Grammont llamada el
DELTA 3 prétesis (DELTA para deltoides) salié al mercado en 1991. Consistia en una
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placa circular con una clavija central para la impactacion de ajuste a presion se fija con
tornillos divergentes 3,5 mm superior e inferiormente, con el fin de resistir a las fuerzas
de cizalla. La glenoesfera se atornilla directamente en el borde periférico de la placa,
este concepto de atornillamiento periférica de la glenoesfera tuvo que ser abandonados
por aflojamiento de los tornillos secundaria. Posteriormente la periferia de la meta
glenoidea era conica y lisa. EI meta glenoidea fue revestido con hidroxiapatito sobre su
superficie profunda para mejorar la fijacion 6sea.

En la etapa Post-Grammont basado en las experiencias médicas la Compafiia
Tornier ha desarrollado una protesis inversa que cumpla los principios biomecanicos
descritos por Grammont, pero con ciertas innovaciones. El metaglenoide se fija con
tornillos de bloqueo divergentes. Plataformas y tazas de polietileno de espesor variable
se utiliza para corregir la tension de la pérdida de hueso deltoides y metafisis.
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. . Deserincic . i
Anexo 4 Especificaciones y sscrpeién Bujoepisis Longitud Toal
d istri bu i do raS Monabloc Hum Cemented Epiphysis 1 8 Std 105mm 132mm
. R Monobloc Hum Cemented Epiphysis 1 10 Std 110mm 137mm
4. 1 ESpBCIfIC&CIOﬂES de IOS Monobloc Hum Cemented Epiphysis 1 12 Std 117mm 144mm
Monobloc Hum Cemented Epiphysis 1 14 Std 126mm 153mm
tO rn I I IOS pO I I aXI aIeS Monobloc Hum Cemented Epiphysis 2 10 Std 110mm 137mm
i o Monobloc Hum Cemented Epiphysis 2 12 Std 117mm 145mm
Tornillos y barras poliaxiales ;
Monobloc Hum Cemented Epiphysis 2 14 Std 126mm 154mm
48552310 3.5mm x 10mm Tornillo poliaxial m Monabloc Hum Cemented Epiphysis 18 Long 170mm 197mm
48652312 3.6mm x 12mm Tornillo poliaxial | & Monobloc Hum Cemented Epiphysis 1 10 Long 180mm 207mm
48552314 3.6mm x 14mm Tornillo poliaxial f " N - ) ,
. e lonobloc Hum Cemented Epiphysis 1 12 Long 182mm 209mm
48552316 3.5mm x 16mm Tornillo poliaxial
48552318 3.5mm x 18mm Tornillo poliaxial Monobloc Hum Cemented Epiphysis 1 14 Long 196mm 223mm
48552320 3.5mm x 20mm Tornillo poliaxial Monabloc Hum Cemented Epiphysis 2 10 Long 180mm 207mm
48652322 3.5mm x 22mm Torn!llo pol!axial Monobloc Hum Cemented Epiphysis 2 12 Long 182mm 210mm
48552324 3.5mm x 24mm Tornillo poliaxial :
Monobloc Hum Cemented Epiphysis 2 14 Long 196mm 224mm
48552410 4.0mm x 10mm Tornillo poliaxial
48562412 4.0mm x 12mm Tornillo poliaxial r |
48552414 4.0mm x 14mm Tornillo poliaxial i A A -
48552416 4.0mm x 16mm Tornillo poliaxial Flgura 13 1ReferenC|a de IOS tamanos de
48562418 4.0mm x 18mm Tornillo poliaxial
48552420 4.0mm x 20mm Tornillo poliaxial 4 H H
48652422 4.0mm x 22mm Tornillo poliaxial VaStagOS (JOhnson and JOhnson’ 2012)
48552424 4.0mm x 24mm Tornillo poliaxial
48652426 4.0mm x 26mm Tornillo poliaxial
48552428 4.0mm x 28mm Tornillo poliaxial 11 H
48652430 4.0mm x 30mm Tornillo poliaxial 43 ESpeCIflcaC|0neS de IOS
48552432 4.0mm x 32mm Tornillo poliaxial
48652434 4.0mm x 34mm Tornillo poliaxial Componentes
485652436 4.0mm x 36mm Tornillo poliaxial Tplant feri
48552438 4.0mm x 38mm Tornillo poliaxial plante genoesterico Standard  Eccentric
48552440 4.0mm x 40mm Tornillo poliaxial Eccentric Glenosphere 38mm g
48552442* 4.0mm x 42mm Tornillo poliaxial Eccentric Glenosphere 4mm &
48652446* 4.0mm x 46mm Tornillo poliaxial Standard Glenasphere 38mm - -
48552450* 4.0mm x 50mm Tornillo poliaxial

4.2  Especificaciones del vastago.

Longitud total

Bajo epifisis

Standard Glenosphere 42mm
Metaglene

Non Locking Metaglene Screw 4.5mm x 18mm
Non Locking Metaglene Screw 4.5mm x 24mm
Non Locking Metaglene Screw 4.5mm x 30mm
Non Locking Metaglene Screw 4.5mm x 36mm
Non Locking Metaglene Screw 4.5mm x 42mm

Locking Metaglene Screw 4.5mm x 24mm
Locking Metaglene Screw 4.5mm x 30mm
Locking Metaglene Screw 4.5mm x 36mm
Locking Metaglene Screw 4.5mm x 42mm
Locking Metaglene Screw 4.5mm x 48mm

Longitud del vistago

Monobloc Humeral Cemented Stem Epiphysis Size 1 8mm Long

Monobloc Humeral Cemented Stem Epiphysis Size 1 10mm Long
Monobloc Humeral Cemented Stem Epiphysis Size 1 12mm Long
Monobloc Humeral Cemented Stem Epiphysis Size 1 14mm Long
Monobloc Humeral Cemented Stem Epiphysis Size 2 10mm Long
Monobloc Humeral Cemented Stem Epiphysis Size 2 12mm Long
Monobloc Humeral Cemented Stem Epiphysis Size 2 14mm Long

Cahbeza

Delta XTEND CTA Head 48mm x 21mm
Delta XTEND CTA Head 48mm x 26mm
Delta XTEND CTA Head 52mm x 21mm
Delta XTEND CTA Head 52mm x 26mm

o

Figura 14 Referencia de los componentes de
la prétesis (johnson and johnson, 2012)
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4.4

Estudio de distribuidores.

Tabla 6 Informacién de principales distribuidores.

Distribuidora

PIEMCA

EUROCIENCIA

Camopla
Inversiones c.a.

Equipromed

Andlisis de Entorno Principales distribuidoras

Empresa

Es una empresa que se fund6 formalmente el 2 de abril de 1976 y
crearon una Division Médico Cientifica, con el propoésito de
comercializar equipos e implantes para el campo de la Traumatologia.
Desde entonces distribuyen para la Sociedad Venezolana de Cirugia,
Ortopedia y Traumatologia, En 1983 se especializamos en la
planificacion y dotacion total de hospitales, resultando ingresos muy
buenos. En 1983 se iniciaron en la construccion de obras civiles, El
equipo humano de PIEMCA esta conformado por profesionales de
especialidades que les permite brindar calidad. Todo esto soportado
en equipos de procesamiento de datos tecnologia de punta, asociadas
alos més exigentes requerimientos del mercado.

Es una compaiiia filial del Grupo Ciencia, con presencia en
Venezuela, Colombia y Costa Rica. Todos nuestros productos y
servicios estan disefiados para ofrecer a nuestros clientes alta calidad
y avanzada tecnologia, a fin de asegurar la recuperacion de los
pacientes, sus inicios fueron en 1930, iniciaron operaciones en
Caracas y actualmente son lideres en el mercado venezolano. Desde
1947 en Eurociencia tiene una alianza con la Corporacion
Smith&Nephew.

Camopla Inversiones, C.A es un proveedores confiables del sector:
salud, educacional, industria general y petrolera; se propone cubrir las
necesidades con productos de calidad a precios competitivos,
prestando servicios y mantenimientos bajo los Standard de calidad
1SO, COVENIN, CE y AMS y AMBIENTALES.

Equipos y productos médicos es una empresa que cuenta con un
personal altamente calificado el cual esta dirigido por su Unico duefio
el Lic. Carlos Torres quien incursiona en el campo de la Ortopedia y
Traumatologia para asi prestar el servicio de Distribuir y Vender una
gran gama de productos médico quirdrgicos con el objetivo de
Investigar y Distribuir Implantes de excelente calidad siendo
representantes exclusivos de las marcas MDT Brasil y Biotechnology
USA inc.

Servicio

PIEMCA es una empresa multidisciplinaria, la conforman 1) division
de construccion de obras civiles, 2) division medico cientifica, 3) la
division de telematica. Las cuales prestan sus servicios a toda
Venezuela tanto en los sectores gubernamentales como privados.
Especificamente en el campo de la medicina, ofrecen la venta y
comercializacion de equipos e instrumental médico-quirdrgico de las
més reconocidas marcas a nivel mundial, la instrumentacion en las
areas de traumatologia a nivel nacional, el desarrollo permanente de
los profesionales de la medicina.

1) Servicio técnico

2) Asesoria

3) Entrenamiento global en centros europeos y norteamericanos
4) Servicios de atencion al cliente y paciente

Son una Firma comprometida con la innovacion y el bienestar y
satisfaccion de sus clientes y asociados.

1) Productos de hospitalizacion

2) Exédmenes

3) Quirurgicos

4) Laboratorios

5) Instrumental

6) etc.

Las protesis De Puy son consideradas como una de las mejores del
mercado.

Productos
* MDT Brasil
* Biotechnology USA inc.

Productos de hombro
Comercializacion

Desarrollado en conjunto con Richard J.
Friedman, MD FRCS © y Mark A. Frankie,
autoridades reconocidas mundialmente en la
reconstruccion de hombros, el sistema The
Foundation® ofrece los Gltimos avances en la
tecnologia de hombros
« Foandition Shoulder
» Part SH2
* TOTAL SS1
« Part FS2
* Total FS1
Especialmente Clavos Blogueados Russell
Taylor (Humeral)

Anclas

1) Spiralok 2) Lupine 3) Versalok

4) Healix 5) Expressew 6) Fastin

Protesis de hombro

1) Véstago fx + cabeza cta

2) Vaéstago global advantage + cabeza global
3) Protesis reversa de hombro delta

Esta distribuidora, trajo al pais prétesis MDT
de origen brasilero, las cuales no tuvieron
resultados positivos y actualmente este
producto no lo promocionan en la pagina
web. Sus resultados fueron desfavorables al
cabo de 2 afios por el componente de
polietileno.
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Anexo 5 Estudio del usuario
A continuacion se presenta un estudio realizado a los usuarios, presentando

inicialmente una estimacion de la demanda desde una perspectiva muy general debido a

los datos manejados en Venezuela.

5.1  Estimacion de la demanda
Se especifica el estudio de necesidades de los consumidores de la prétesis inversa
de hombro en Venezuela.

A continuacion se realiza un analisis basado en las ultimas estadisticas de
discapacidad. Censo 2001 proporcionadas por el instituto nacional de estadisticas (INE),

referente a las personas que declaran una discapacidad en el pais.

5.1.1 Caracteristicas del estudio:
El siguiente estudio se realiza con la informacién a nivel nacional que contempla

los 23 estados y el distrito capital, estratificando segun las edades y el género. Con la
finalidad de conocer la cantidad de personas discapacitadas en sus miembros superiores

que viven en el pais.

Considerando que la poblacion para el 2013 se estima en 28.946.101 habitantes y
en el afio 2001 era de 23.054.210 habitantes, presentando un incremento del

25,5566814%. Permitiendo asi conocer la necesidad actual.

La poblacion esta conformada por toda la poblacion venezolana que fue sometida

al censo en el afio 2001 y declararon padecer una discapacidad.

Los dispositivos protésicos de hombro presentan una serie de inconvenientes en
el mercado actual venezolano que permite fortalecer las necesidad de introducir un
nuevo modelo de

Protesis, buscando ser méas accesible tanto economicamente como del mercado

en general.
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Se estudia las necesidades de posibles pacientes con problemas en las
articulaciones del hombro, considerando la herramienta de andlisis Ilamada matriz dofa,
que puede ser aplicada a cualquier situacion, individuo, producto, empresa, etc, en este

caso una empresa manufacturera de protesis de hombro.

5.1.2 Matriz DOFA

Fortalezas

Debilidades

Precios mas econdmicos por ser
produccion nacional.

Servicio ofrecido para sector publico y
privado.
Atencidn al cliente

Disefios o redisefios de protesis con la
posibilidad de patentar en el pais.

Amenazas
Fallas en el producto antes del tiempo
estimado.

Problemas econémicos, Politicos y

presa manufacturera de proétesis de hombro

Conquistar mercados internacionales con un
producto nacional.

Aceptacion del producto en el mercado nacional

Proporcional un acabado de primera (calidad)
Servicio de entrega a tiempo

Oportunidades
Facilidad de financiamiento para la investigacion y
desarrollo de nuevos equipos médicos.

Ser los primeros productores de protesis de hombro

sociales en el pais

Importaciones de materia prima. Satisfacer las necesidades de un grupo.
S
L
Matriz DOFA 1

Basandose en los resultados obtenidos en el censo del 2001 se puede observar

que el mayor nimero de discapacitados se encuentra entre los 50 y 54 afios.

Grafico de discapacidad frecuencia en

Venezuela
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Gréfico 1Gréfico de discapacidad frecuencia en Venezuela Fuente propia Con datos de (Instituto

nacional de estadisticas )
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Segun el género, los hombres presentan mayor frecuencia de padecer una
discapacidad en los extremos superiores entre los 40 y 44 afios. Mientras que las mujeres
entre los 65 y 69 afios y es mas comdn en hombres que en mujeres.se puede observar
una reduccién en el nimero de discapacitados a temprana edad y en personas mayores

que superen los 90 afios.

Grafico de discapacidad frecuencia en hombres
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Gréfico 2 Grafico de discapacidad frecuencia en hombres Fuente propia Con datos de (Instituto
nacional de estadisticas )

Grafico de discapacidad frecuencia en Mujeres
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Gréfico 3 Grafico de discapacidad frecuencia en mujeres Fuente propia Con datos de (Instituto
nacional de estadisticas )

La frecuencia de la discapacidad en el pais segun la edad resulta un porcentaje
mayor del 7% en las edades de 55 a 59; 50 a 54; 45 a 49; 40 a 44 afios, siendo esta la

poblacion que debe ser estudiada.
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Grafico de discapacidad y la frecuencia por edad
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Gréfico 4 Grafico de discapacidad y la frecuencia por edad Fuente propia Con datos de (Instituto
nacional de estadisticas )

Dentro del territorio nacional se debe destacar que los estados que presentan
mayor niumero de discapacitados en las extremidades superiores son Zulia, Miranda,
Carabobo, Distrito Capital y Aragua. Siendo Zulia el mayor y Aragua el menor.
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Gréfico de discapacidad de la extremedidades superiores en
Venezuela
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Gréficos 5 Grafico de discapacidad y la frecuencia por estado Fuente propia Con datos de (Instituto
nacional de estadisticas )

Para el afio 2001 se muestran los siguientes % para la frecuencia de personas

discapacitadas segun el género la edad.

Tabla 7 Frecuencia de personas discapacitadas segun el género la edad Fuente propia

GRUPO DE Discapacidad Discapacidad Discapacidad
EDAD Y SEXO  extremidad extremidad extremidad

superiores superiores superiores
Total 32.758 20.695 12.063
Porcentaje 0,1421 0,0898 0,0523
respectoala
poblacion
total

5.2  Definicion del Usuario.

En el presente proyecto, el usuario principal esta constituido por los pacientes,
médicos, y fisioterapeutas. Estos son los que interactdan directamente con el producto,
encontramos que el medico se documenta sobre la protesis antes de colocarla a través de
los catalogos que los fabricantes proporcionan, el paciente es preparado para la
operacion y un fisioterapeuta junto con la supervision de un médico especializado

realizan el post-operatorio.
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El post operatorio o fisioterapia es un factor importante en el resultado de este
procedimiento, ya que la estabilidad y la movilidad ahora dependen del deltoides solo.
El programa de fisioterapia, debe ser planificada en funcién de cada paciente en
particular, consiste en dos fases:

Fase temprana (0 a 6 semanas) Dos dias después de la operacién la primera fase
se dedica a la suave y gradual recuperacion del rango de movimiento la elevacion de la
escapula, anterior y medial y la rotacion lateral.

La fisioterapia es principalmente realizada con el paciente en posicion pasivo y

con las dos manos sosteniendo una barra que es manipulado por el lado contralateral.

El paciente se anima a utilizar el brazo afectado después de la operacion para
comer y escribir, pero no se debe utilizar para empujar detras de la espalda o de elevarse

desde la posicidn de sentado a la posicion de pie.

Fase tardia (después de 6 semanas) los movimientos de fortalecimiento activos
poco a poco se pueden afiadir al programa, estos ejercicios, que siguen de cerca las
actividades cotidianas, se debe llevar a cabo en una posicion sentada o de pie utilizando
métodos convencionales, con ejercicios isométricos y movimientos de resistencia cada

vez mas importante. (Catalogo)

A continuacion se desarrollaran una serie de temas relacionados con los usuarios
directos del productos, médicos y pacientes, ambos tienen necesidades y requerimientos

ante las protesis, los cuales seran ejemplificados en la siguiente estructura.
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Estructura de
Desglose del estudio
del usuario

Evaluacion cinatica

Estudic de los esfuerzos

Mediciones que el doctor debe realizar Paciente

Placas cirlgia

Resonancia Magnetica Materiales Protesis Tecnaologias

movilidad

Material

Estructural Doctor

El cuerpo produce celulas gue Funciones duranbe la crugia
degeneran las articulaciones.

. . titanios
Traumatisma o degeneracion de las articulaciones, Mediciones que el dector debe realizar

acero Inoxldable 316
aleaciones cromo cobalto

polietilena

lustracion 1Mapa mental. Estructura de desglose del estudio del usuario
Fuente: Elaboracion Propia.

5.1.1 Analisis especifico del usuario

5.2.1.1 Antropométrico
Este estudio se fundamenta en la antropometria como ciencia de la medicién

dando como resultados las dimensiones y caracteristicas fisicas del cuerpo humano. La
anatomia permite conocer las medir longitudes, centros de gravedad de diversas partes
del cuerpo, muchos de los huesos estan segmentados. Los miembros superiores poseen 4
segmentos, el hombro formado por la clavicula y el omoplato; el brazo formado por el
humero; el antebrazo formado por el radio y el cubito y la mano formada por el carpo,
metacarpo y los dedos.

Cabe destacar que la antropometria puede ser estatica o dindmica. La estatica
mide al cuerpo mientras este se encuentra fijo, permitiendo medir el esqueleto entre
puntos anatomicos especificos, permitiendo asi el disefio de elementos como guantes,
cascos entre otros productos externos. Y la antropometria dinamica funcional
corresponde a la tomada de medidas durante el movimiento, estas mediciones permiten
explorar el alcance real de una persona (con el brazo) asi como el alcance adicional

proporcionado por el movimiento del hombro y tronco.
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Esta ciencia ofrece la oportunidad de llevar las mediciones a productos como las
proétesis, ya sean de hombro, cadera, fémur o cualquiera dentro de esta amplia gama, casi
el 100% de las mediciones son realizadas considerando el movimiento, sin embargo, no
hay cuerpos iguales, asi como tampoco se puede afirmar que el alcance de dos personas
serd el mismo, por ello las prétesis de hombro son dispositivos mecéanicos adaptables en
el momento de una operacion, asi como también es recomendable que clinicas y
hospitales cuenten con set completos de implantes con la finalidad de garantizar la
adaptabilidad tanto de las piezas de la protesis entre si como con la anatomia.

H
0.936
_—

0.870

irl LA

llustraciéon 2Antropometria Estatica (medidas del cuerpo) Fuente: (Instituto Tecnologico de
Jiquilpan, 2010)

5.2.1.1.1Mediciones que el doctor debe realizar
Las medidas son tomadas por doctores con base en placas radiografica ya que

tiene la ventaja de estar a escala 1:1.El cirujano ortopedista analiza las radiografias,
realiza las mediciones y posteriormente las suministra a los proveedores, con base en la
informacion se dimensiona una sola protesis afinando los detalles de disefio, Cabe
destacar que la manufacturacion de estos dispositivos protésicos no estan
parametrizados, se presenta una problematica de tiempo ya que cada disefio requiere la
informacion requerida y en muchos casos hay que invertir tiempo adicionar en la
rectificacion de las mismas, es por ello que muchos proveedores estan trabajando con set

de implantes adaptables en el momento.
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5.2.1.1.1.1  Placas radiograficas
La radiografia es una técnica diagndstica de rapida, segura y facil realizacion, es

importante destacar que se debe eliminar cualquier objeto metélico de la zona a
radiografiar.

Para obtener la radiografia se coloca al paciente entre el foco emisor de la
radiacion y la placa, en posicion de bipedestacion (de pie) o tumbado, segun la zona a
radiografiar, con esa zona muy pegada a la superficie donde se va a colocar la placa.

Finalmente el técnico en radiologia revela la placa y la revisa para comprobar
que esta bien posteriormente un radidélogo (médico especialista) revisara las imagenes y
elaborara el informe radiologico que se remite al médico, o se entrega al paciente para
que lo lleve al médico que le ha solicitado su realizacion. (Equipo editorial de Fisterra
Meédicos especialistas en Medicina de Familia y en Medicina Preventiva y Salud
Publica., 2010)

5.2.1.1.1.2 Resonancia Magnética
Las resonancias magnéticas es un analisis que utiliza un campo magnético y

ondas de radio para obtener imagenes detalladas de los érganos y las estructuras del
cuerpo. En la resonancia magnética no se utiliza radiacion y ésta es una de las
diferencias que tiene con la tomografia computada. El equipo de resonancia magnética
estd conformado por un gran iman con forma de anillo que suele tener un tunel en el
centro. Los pacientes se ubican en una camilla que se desliza hacia el interior del tanel.
En algunos centros, las maquinas de resonancia son abiertas y son muy utiles para los
pacientes que sufren de claustrofobia. Las maquinas de resonancia magnética se

encuentran en hospitales y centros radiologicos. (Kate M. Cronan, 2008)

A fines de este trabajo se utilizara las radiografias para simplificar las medidas
directamente sin embargo también se utilizard una resonancia magnética que permite ver

las dimensiones del cuerpo.
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5212 Estructural
En el andlisis estructura se consideran los materiales que deben ser utilizados

para cumplir con una geometria lo mas parecida posible a la anatomia humana o como
es el caso de la protesis inversa de hombro que desarrolle la mayor estabilidad que el

usuario necesita.

En la estructura encontramos aletas perforadas que sirven para sujetar el musculo
a la protesis en especial cuando es proétesis total. Debe cumplir con todas las
caracteristicas planteada anteriormente en la necesidad qué se manifiesta y es de gran
importancia considerar la edad en la que se realiza el implante, ya que por ser un
dispositivo biomecanico sus componentes se dafian y al cabo de los afios hay que re
operar y sustituir, dicho tiempo no tiene una duracion especifica, ya que este depende de
la calidad de la protesis y el comportamiento del cuerpo humano.

La anatomia estructural de hombro se caracteriza por la coordinacion de
movimientos y habilidad de sostener, golpear, manipular objetos etc. En general, los
hombros son lo suficientemente distintos en estructura debido a que cada persona tiene
funciones y capacidades diferentes, sin embargo no puede soportar mucho peso ya que

el hombro sacrifica resistencia mecanica para ganar movilidad.

La parte estructural de una protesis de hombro, depende considerablemente de la
enfermedad que el paciente presente, basicamente se hablan de dos grande anomalias

que son:

52121 El cuerpo produce células que degeneran las articulaciones.
El cuerpo humano posee glébulos blancos del sistema inmunitario que ayudan a

proteger al cuerpo de sustancias nocivas, llamadas antigenos.

También son conocidas como trastornos autoinmunes, donde el sistema
inmunitario ataca a los propios 6rganos o tejidos del cuerpo, considerando a partes del
cuerpo como elementos extrafios que lo han invadido. El organismo lesiona sus propias

células y en ocasiones los 6rganos no funcionan adecuadamente porque sus tejidos
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agredidos son destruidos o porque producen un crecimiento andmalo. Hay mas de 80

tipos diferentes de trastornos auto inmunitarios.

Esta enfermedad ataca principalmente a masculos, piel, articulaciones, vasos
sanguineos, ligamentos, tendones, huesos, cartilagos, etc., también es considerada como

cronica y sus principales motivos son sintomas depresivos.

La enfermedad afin de este estudio es la artritis reumatoide, es una enfermedad
cronica imprevisible en la que se produce la inflamacion de las articulaciones menores
de las extremidades, afectando también a otros 6rganos como huesos, tendones etc. Esta
produce unas respuestas del sistema inmune que ataca las propias células del organismo.

(botanical)

Los médicos aplican el tratamiento con la finalidad de reducir los sintomas.
Controlar el proceso autoinmunitario, mantener la capacidad del cuerpo para combatir la

enfermedad. Dicho tratamiento dependen de la enfermedad especifica y de sus sintomas.

Algunos pacientes pueden necesitar suplementos para reponer una hormona o
vitamina que al cuerpo le esta faltando. Los ejemplos abarcan suplementos tiroideos,

vitaminas como la B12 o inyecciones de insulina.

Las personas con trastornos auto inmunitarios que afectan los huesos, las
articulaciones o los masculos pueden necesitar ayuda con el movimiento u otras

funciones. (Medline plus informacion de salud para usted, 2013)

52122 Traumatismo o degeneracion de las articulaciones (artrosis).
Cuff-tear arthropathy es una condicion artritica, como resultado de un desgarro

del manguito de los rotadores y principios del colapso de la superficie del himero, esto
es resultado de la osteoporosis y una forma de artritis o desgaste de las articulaciones,
donde cartilago articular comienza a declinar debido a un accidente o el proceso natural
de envejecimiento. Los pacientes generalmente sienten moderado o severo dolor en el
hombro presentan dificultades de levantar y girar el hombro y el brazo, generalmente se

diagnostica un desgarro del manguito rotador este causa una distorsion del hombro. Los
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factores considerados por los médicos antes de determinar el método de tratamiento son
la edad, estado de salud y nivel de actividad, e inicialmente mandan reposo, el uso
limitado del hombro, farmacos anti-inflamatorios y analgésicos, pero si estos
tratamientos no dan el resultado esperado se recomienda la artroplastia del hombro
especialmente cuando el dafio es irreparable, el desgarro del manguito y la artritis.

Otra enfermedad que puede necesitar de un implante humeral es una neoplasia
consiste en una proliferacién anormal de tejidos nuevos, conocido como tumor presenta
un crecimiento excesivo e incontrolado respecto al tejido normal. Dichos tumores

pueden ocasionar cancer en los tejidos de los huesos. También se puede considerar

Artritis reumatologica, degenerativa y por traumatismo, también esta el fracaso

de artroplastia y la artrodesis.
La artroplastia es aplicable en muchos casos producto de un accidente.

5.2.1.3 Ergonomico
El estudio ergonomico evalGa las interacciones entre los seres humanos, los

objetos que usan y el ambiente en el que se usan, en este contexto encontramos pacientes

y doctores; a continuacion se presentaran los aspectos mas importantes a considerar.

52131 Paciente
El paciente en un Pre-operatorio debe someterse a una evaluacion inicial de la

cavidad glenoidea del hueso, mediante radiografia para determinar si el paciente es

adecuado para el tratamiento.

El tamafio de la bdveda glenoidea debe evaluarse inferiormente en particular para

asegurar que los cuatro tornillos metaglene entren dentro del hueso glenoideo.

Debe ser conocida la disposicion, tamafio y la alineacion de los implantes, sin

embargo la decision final debe hacerse intraoperatoria.

52121 Cirugia
Durante la cirugia el paciente debe estar en la posicion de silla de playa, con el

brazo afectado totalmente libre y soportado.
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Figura 15 Posicion del paciente durante cirugia. Fuente Catalogo Delta XTEND Design Rationale
52122 Materiales Protesis

En el proceso de la adquisicion de protesis el
paciente no tiene conocimiento exacto del material que le
van a colocar, sin embargo, los fabricante si han
desarrollado estudios previos para determinar cual o

cuéles son los materiales con mayor biocompatibilidad

en el cuerpo humano, hay que considerar que los
pacientes estan acostumbrados a un peso, una forma, una geometria especifica, aspectos
que son llevados al dispositivo protésico de una forma u otra. Por ejemplo, el hueso se
caracteriza por una porosidad para que mantenga las condiciones del mismo, a través de
la sangre y otros fluidos, no es macizo ni muy pesado, es por ello que la glenoesfera es

realizada hueca en su interior.

5.2.1.3.2 Doctor
El paciente permanece acostado en la silla permitiendo un enfoque superior-

lateral con una visualizacion clara de la cavidad glenoidea, por lo tanto, facilita la
implantacion de los componentes glenoideos. Por otra parte el enfoque delto-pectoral
tiene la ventaja de ofrecer una buena vista de la parte inferior de la cavidad glenoidea.

Dicho posicionamiento depende de la eleccion del cirujano.

El desarrollo del puesto de trabajo para un médico cirujano es complicado, debido a que
estas operaciones las realiza un equipo médico calificado, basicamente encontramos que

el doctor permanece de pie.

Considerando los dos enfoques antes mencionados, encontramos que el superior-lateral

realiza una incision de la piel de 10-12cm de largo y puede ser antero-posterior a lo
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largo del borde lateral del acromion o hecho en una direccién
lateral. Después de la diseccion subcuténea, separar el deltoides

anterior y medio.

La diseccion es de 5-7mm posterior a la punta
del acromion y se extiende lateralmente hacia
abajo en el mdasculo deltoides. No debe
extenderse méas de 4 cm de la cara externa del

acromion

La bursa subacromial es una estructura

4
anatémica importante para el funcionamiento normal del hombro. Constituye un espacio

potencial formado por una membrana sinovial que genera una interfase para el
deslizamiento suave entre el mango rotador y sus estructuras suprayacentes integradas
por el acromion, el ligamento coracoacromial y los musculos, deltoides y redondo
mayor. Normalmente tiene un volumen entre 5 y 10 ml y esta ubicada debajo de la
esquina anterolateral del acromion (John A. Leupold MD), cuando esta es visible, una
suave traccion longitudinal en linea con la extremidad permite un retractor para ser
colocado en el espacio subacromial. EI deltoides anterior luego se libera

subperiosticamente desde su acromial.

Una vez que la bursa subacromial ha sido eliminada, la cabeza humeral es visible

en el borde anterior del acromion.

Y el enfoque Delto-pectoral realizan una incision de la piel sigue la linea del
punto medio de la clavicula hasta el punto medio del brazo realizan una diseccién

medial a la vena cefalica y se retraen lateralmente con el mdsculo deltoides.

5.2.1.3.2.1  Funciones durante la cirugia
En la artroplastia es de gran importancia realizar las pruebas de movilidad del

paciente, para ello el doctor debe realizar una serie de movimientos guiando el brazo del
paciente. La foto muestra posturas tipicas del doctor en dichas pruebas antes y después

de colocar el implante.
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Evaluando los riesgos a los que estan expuestos los medicos cirujanos segun las
fotos sacadas de dos videos que muestran las intervenciones quirdrgicas, no se aprecia
ningun angulo, ni postura por un tiempo prolongado que pueda dafiar la salud del

cirujano, los esfuerzos son controlados

El posicionamiento es importante especialmente la fijacion optima glenoidea,

para limitar pinzamiento del hueso y lograr un rango bueno y estable de movimiento.

La posicion elegida debe maximizar el contacto con la superficie del hueso
glenoideo y permiten la fijacion segura de los tornillos en el hueso.

La placa idealmente debe colocarse en la zona inferior circular del hueso

glenoideo.

En las etapas de la cirugia que el doctor realiza mayor esfuerzo estan cuando
utilizan un iniciador, identifican la diafisis por el canal humeral y se introduce la guia de
corte considerando la inclinacion de la silla y el torax del paciente, utilizando la raspa
humeral realizan la cavidad y con un rimer intramedular preparan la parte proximal de la

metafisis humeral

Posteriormente expone la glenoides de
la mejor manera con separadores especiales e
identifican la cavidad articular o glenoidea.
Colocan la protesis por impactacion fijada con

4 tornillos, garantizando asi la estabilidad

- definitiva, colocan la superficie esférica. Y
finalmente hay un esfuerzo cuando hacen las prueban finales.
Los videos consultados fueron:

(FOSCAL, http://mwww.youtube.com/watch?v=XIld-wtRIwKI, 2011); (FOSCAL,
http://www.youtube.com/watch?v=uEjFuU1toa8, 2011); (Carolinas, 2012)
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La vestimenta quirdrgica funciona como una
pared efectiva entre la piel, el cabello, la orofaringe
y los pies del ambiente quirdrgico, protegen de esta
forma contra bacterias de un &rea a otra. La
caracteristica mas importante que debe tener la ropa

quirdrgica es su impermeabilidad a la humedad.

Gorro: Debe colocarse antes del vestido, el cabello debe quedar totalmente

cubierto para prevenir la caida de particulas en el vestido quirdrgico.

Vestido quirurgico o vestido de mayo: Es un tejido fino, estrecho, fresco,

limpio y representa una barrera efectiva.

Bata quirargica: Material impermeable en la regién frontal y en las
mangas. La parte delantera de la bata, de la cintura hacia arriba hasta el nivel de los

hombros y de las mangas hasta los codos se considera estéril.

Polainas: Deben de ser de material impermeable y cubrir totalmente los
zapatos. Las polainas deben colocarse después del wvestido quirdrgico e

inmediatamente antes de ingresar al quiréfano.

Cubrebocas: Se utilizan como filtro bacteriano, se deben utilizar
preferiblemente desechables y cubrir totalmente la nariz y boca. Si sangre o fluidos

del cuerpo, tocan la mascara, debe ser reemplazada.

Guantes: Se deben utilizar guantes estériles para ejecutar la manipulacion

de los elementos estériles. ( Horizontes TV |, 2009)
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5.2.1.3.2.2  Pasos en la cirugia quirargica de la protesis Delta Xtend ™ Principales pasos quirurgicos.

Modular Implant
Superlor-lateral Approach ( : Cementless Technique , # M
su-un Opén  Gecanirk Oyson

e

1. Approach 1. Humesal Head 4. Deternination of the Epiphysis 5. Proimal Humeral 6. Dinphyseal 7. Epiphysis ! 8. Final Implant 9. Cup Impacticn
Resaction Size and Eccentridty Reaning Droodmg and Diphyst Assembly  Irsertion
Musu’enmu
| —
3. Prosimal Reaming
Guide Positioning
Delto-pectoral Approach Monobloc Implant
Cemented Technique
¥ umen 4, Detesm of th 5.P H &R I 7. mpact
7k - ination of the 'woimal Humesal nal Inplant L Cpl on
1. Approsch Lm .CI“HM i omioas e # Gp
Glenold Surglcal Steps Glenold Surgical Steps
1. Cheice of Optinal 2. Carnulbsted Genoid Reaming 3 Metagene Central 4. Metaglene Impacticn 5. Infenice and Supesior 6. Antesior and Posterior 7. Glenosphere Implartation
Metaglene Pesiticaing Peg Driing Locking Screw Fixation Spherical Head Screw Fixation

Figura 16 Pasos en la cirugia quirdrgica de la proétesis Delta Xtend ™ Principales pasos quirurgicos Fuente: Catalogo Delta XTEND
Design Rationale
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5.2.1.33 Fisioterapeuta
El fisioterapeuta tiene gran interaccion con el paciente en el postoperatorio, es

un profesional que debe estar capacitado y autorizado para evaluar, examinar,
diagnosticar, y tratar, las deficiencias, limitaciones funcionales y discapacidades de sus
pacientes y clientes.

52.14 Biomecénico
El objetivo que se busca alcanzar con la biomecénica es obtener las dimensiones,

superficies y movimiento correcto de un implante ortopédico considerando
especialmente el estudio de la manufactura (la fundicion, el mecanizado y el control de
calidad de las piezas).

La protesis reversa de hombro maximizan los resultados funcionales. En un
estudio realizado en University of South Florida, por Sergio Gutiérrez midio las
diferencia en el rango de movimiento en varios implantes, destacando que el elemento
clave para lograr el mejor funcionamiento fue el glenohumeral. EIl propoésito de ese
estudio era aclarar los movimientos potenciales alcanzados por los diferentes disefios de

protesis de hombro inversa.

La limitacion de estos estudios radica en la variabilidad entre las muestras, cada
dispositivo se implanté segun caracteristicas que fueron recomendadas por el fabricante
aplicando técnicas quirurgicas por parte de un cirujano ortopédico familiarizados con el
uso de implantes de hombro invertida, cabe destacar, que no se examind el

posicionamiento superior e inferior de la glenoesfera en la cavidad glenoidea.

Utilizaron un modelo de sustituto 6seo para evaluar mecanicamente la diferencia
en el rango de movimiento glenohumeral en siete protesis inversas. Definieron los
diferentes centro de rotacion y el desplazamiento de cada implante con respecto a las

variaciones glenoideos también estaban relacionados con la geometria

La biomecanica de las protesis inversas de hombros debe garantizar

caracteristicas cinematica en lugar de comportamiento de carga, es por ello, que este
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proyecto se disefia un prototipo de material de nailon que no soportara las cargas que

estaria expuesta una proétesis de material adecuado.

El estudio demostr6 que el movimiento de abduccion glenohumeral maximo con

una protesis Delta I11 fue de 53 ° con un glenoesfera .40 36-mm.

El arco de abducciéon media en el plano escapular varié de 25 ° a 67 ° con un arco

total medio 42 ° abduccion glenohumeral en el plano escapular oscilé entre 23,3 ° a

86,7° con un arco de abduccion total promedio de 54,4 °

Las mejoras corresponden a las distancias de la cavidad glenoidea al centro de

rotacion de la glenoesfera. Destacando, que si el centro de rotacion era mas lejos de la

escapula permitia maximiza la abduccion glenohumeral (Figura 17).

Figura 17 Rangos de movimientos.

Las ilustraciones esgquematicas

muestran el concepto de limitaciones a

movimiento glenohumeral aislado a
Cambios en (a) diferencia en el rango de
movimiento aduccion, (B) diferencia en
el rango de movimiento secuestro, (C)
diferencia en el rango de movimiento
aduccion y abduccion (D) diferencia en
el rango de movimiento, se ven
afectados por los cambios en el centro
de rotacidn glenoesfera desplazamiento
(+ 10 mm para A 'y B y no compensado
para C y D). A = acromion; GT =
tuberosidad mayor; SG = glenoideo
superior; 1G = glenoideo inferior,
superior, SC = taza; IC = taza inferior.
También presenta una disminucion en el
riesgo de erosion escapular inferior y

diferencia en el rango de movimiento.
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Al seleccionar el implante adecuado para un paciente con deficiencia del
manguito rotador, hay varios factores importantes que deben ser considerados: la
fijacion de la placa base glenoesfera, inestabilidad, debilidad muscular o deficiencia y el
grado de pérdida dsea. En estos casos los cirujanos puede elegir una protesis con
diferencia en el rango de movimiento mayor es decir, un glenoesfera con un centro mas
medial de rotacion y un radio mas grande que puede maximizar la estabilidad y la placa
de base

Otro estudio realizado en la protesis Delta I11 con un glenoesfera 36 mm, resultd
que el plano vario de 25 ° a 67 ° (diferencia del rango de movimiento de secuestro total
de 42 °). Cuando se implanta en una posicion inferior en la cavidad glenoidea, el rango
de movimiento promedio oscil6 entre 1° a 81° (secuestro total de 80 °), utilizar la técnica
quirargica adecuada limito el déficit de aduccion 25°, para la colocacion recomendada

por el fabricante, a 1° para la colocacién inferior en la cavidad glenoidea.

Cuanto mayor sea el desplazamiento del centro de rotacion, mayor es el secuestro
del movimiento. Moviendo el centro de rotacion mas lejos de la escapula, o colocando

la glenoesfera mas inferiormente.

El examen del déficit de aduccion tiene diferencias significativas en funcion al
disefio examinado y la posicion de implantacion. En general, el déficit de aduccion fue
principalmente dependiente del angulo de componente humeral. Los cambios que

proponen son las modificaciones en tanto técnica quirargica y el disefio protésico.

Utilizaron un modelo escépula para evaluar los efectos biomecanico que cambiar
el centro de rotacion y la posicion glenoesfera, el didmetro de la glenoesfera y cuello
humeral y otro modelo para poner a prueba las diferencias inherentes en el rango de
movimiento relacionada con la geometria de los dispositivos, independientemente de las
diferencias anatémicas. Las limitaciones de este estudio incluyen la omision de la
anatomia del hamero, la falta de tensién del tejido blando (musculo y tenddn de fuerzas)

en el modelo mecénico.
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El déficit de aduccion se puede reducir con la colocacion inferior de la cavidad

glenoidea.

Como el uso de la artroplastia reversa de hombro aumenta, los esfuerzos para

maximizar los resultados funcionales.

Para el estudio se limité a una componente de movimiento articular para verificar

modelo matematico de predicciones.

Se aplico la fuerza de compresion estatica para simular la compresion conjunta
seguida por una fuerza cuasi-estatico transversal al dislocarse la rotula. La seleccionado
del intervalo de carga correspondiente a la gama sin resistencia fisiologica de las
fuerzas. Hay que recordar que el hombro es la articulacion que menos esfuerzos

produce.

52141 Evaluacion cinética
La utilizaron para simular secuestro humeral/aduccién en relacion con la cavidad

glenoidea en el plano escapular de la artroplastia reversa de hombro.

El modelo incluyé una escapula, un bloque de montaje de la escapula, una
glenoesfera, humero y un eje humeral fijado en un himero. La escapula y el hiumero se

importaron a partir de imagenes de escaner.

Secuestro y chogue sin arco de movimiento se midio el grado de secuestro total
de compresion inferior en la escapula para compresion superior en el acromion o la
cavidad glenoidea. Pinzamiento inferior se define por una aduccién angulo que mantiene
el himero descansar en una posicion vertical, es decir, el brazo viene a descansar en el

lado del cuerpo.
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Tabla 8 Biomecéanica de la protesis inversa de hombro.

Estudio El modelo fue validado mecanicamente mediante

Validacion anatémica La comparacion de la geometria de la escapula y el himero con 11 pacientes seleccionados al azar
de los cuales, 8 presentaba deficiencia del manguito rotador con artritis glenohumeral y 3 deficiencia
del manguito rotador con artritis glenohumeral después de cirugias previas del manguito rotador con
edad media = 79,9; Min: 56 Max: 85. Establecieron Siete pardmetros:

1. Altura glenoidea,

2. Ancho glenoidea

3. Profundidad glenoidea

4. Retroversion glenoidea

5. Inclinacion glenoidea

6. La distancia coracoides de la base a La superficie articular

7. La cabeza humeral radius.82, 83

Validacion mecanica La comparacion del choque sin arco de movimiento en las simulaciones virtuales que incluyen
compensaciones Centro de rotacion laterales (0, 5 mm y +10), 3 bolas / hembra diametros (30, 36 y
42 mm) y 3 eje humerales angulos (130 °, 150 °y 170 °). La glenoesfera se coloco en el centro de la
cavidad glenoidea sin inclinar a raiz de una definicion de la linea central glenoidea para tornillo
central flexion.
lustracion de la profundidad diferente.

e - e E— .

Simulacion Virtual El arco de choque libre de movimiento fue examinado bajo las limitaciones articulares "d"
normalizado por el radio "R" (d / R): 0,08; 0,22, 0,32, 0,44, 0,56 y 0,68. Se ha demostrado
anteriormente que la estabilidad (compresion normal)), FN y una fuerza dislocacion fuerza de
cizallamiento Fs fue dado por: 55,56
Donde m es el coeficiente de friccion entre la bola y el zécalo y tiene un &ngulo de incidencia entre
la bola y el zécalo de borde.

Para cada d / R, cuatro factores concurrentes fueron considerados glenoesfera / didmetros interior
humero (2R) (30, 36 y mm 42), 3 eje humerales angulos (130 °, 150 °y ° 170), 3 Centro de rotacién
laterales (L) (0, +5, +10 mm) y 3 posiciones glenoesfera en la cavidad glenoidea (P) (superior: 13
mm, neutral: 0 mm e inferior: -13 mm). El diametro exterior de humero se llevé a cabo constante a
50 mm para todos los tamafios probados.

5.2.1.4.1.1 Tecnologias
Los ensayos biomédicos permiten que se pruebe el rendimiento y la

compatibilidad de materiales nuevos y dispositivos médicos in vitro, sin poner en peligro
los pacientes y para la evaluacién de asuntos criticos y complejos de una manera
controlada y repetible. Ademas de ayudar a que productos nuevos puedan cumplir
requisitos esenciales, los ensayos biomeédicos permiten comprobar la calidad de
productos médicos en una cadena de produccion y el desarrollo de soluciones nuevas e
innovadoras en el laboratorio. (INSTRON, 2013)

5.2.1.4.1.2 Movilidad (elsevier)
Para medir la movilidad se realizan ensayos de carga méaxima, fatiga, luxacion y

movilidad. Para analizar los resultados en un ensayo de la prétesis KIMS contaron con la

ayuda del IBV (Instituto de Biomecanica de Valencia)
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Ensayo de movilidad (abduccion 0°, adduccién 90°, antepulsion, rotaciones)

5.2.1.4.2 Material
En un estudio realizado por el Dpto. de Ciencias de los Materiales e Ingenieria

Metalirgica en la Universidad Politécnica de Catalufia referente a la aplicacion
biomédicas del titanio y sus aleaciones, encontramos pruebas de fatiga de los principales

biomateriales metalicos, a continuacion dichos valores:

Tabla 9 Fatiga de los Biomateriales.

Limite de fatiga para algunos metales usados en implantes quirdrgicos.
Limite de fatiga (Mpa)

Aire Medio fisiolégico
Acero Inoxidable 316 260-280 230-270
Aleacién CoCrMo 310 240-280
Ti-6Al-4V 600 500
Ti comercial puro 300 240

Estos materiales pueden ser evaluados a detalle en el anexo 1 en Biomateriales

Anexo 6 Sector industrial
6.1 Infraestructuray equipos industriales para el soporte del proyecto

El proceso de produccion de protesis de hombro es a través de mecanizado o por
fundicién. La Manufactura de las protesis en Venezuela encontramos como fabricantes
de protesis:

CITEC- ULA que desde el 15 de febrero de 1991 se constituyé el Centro de
Innovacion Tecnoldgica de la Universidad de los Andes, CITEC-ULA, Compaifiia
Anonima con el objeto de ” ... la realizacion de actividades de investigacion de
desarrollo tecnoldgico, de asesoria técnica y de servicio en los diferentes campos de
la ciencia, tecnologia y areas afines, asi como la comercializacion de los productos y
procesos que deriven de estas actividades.” (Segun el Registro Mercantil)

ElI CITEC produce equipos de alta calidad que no son costosos y contribuyen con
objetivos sociales y rentables, cuenta con los equipos necesarios para aumentar su
produccién. (CITEC ULA)

INABIO-UCYV que desde mayo de 1995, fecha de fundacién. El Instituto Nacional
de Bioingenieria de la Universidad Central de Venezuela Desarrollar tecnologias
para la salud, en funcion de las necesidades de la practica médica, de la sociedad y

su desarrollo, Formar recursos humanos especializados en el area con un perfil

60



UCAB

‘ Evaluacion de la factibilidad para producir protesis inversa de hombro en
Venezuela

definido por competencias y con formacion individualizada. Promover la
investigacion aplicada multidisciplinaria en el &rea de la bioingenieria a nivel
nacional e internacional.

Empresas fabricantes como De Puy Fundada en 1895, DePuy Orthopaedics fue la
primera compafiia ortopédica comercial de EE. UU. Las Compafiias DePuy forman
parte de las Compafiias del Grupo Johnson & Johnson y son lideres mundiales en
cuidados de salud en las especialidades de ortopedia, cuidado de espina dorsal,
medicina deportiva y neurociencias.

“En DePuy, creemos que la movilidad es la base del bienestar y de una vida
plena. Y es por esto que, impulsados por significativas innovaciones, el deseo de
compartir nuestra experiencia profesional y la vocacion de ayudar y cuidar a los demas,
estamos dedicados a ofrecer a pacientes de todo el mundo recursos para ayudarles a
tener una buena movilidad de por vida”.

DePuy Orthopaedics, Inc. opera un sistema de gestion de calidad que cumple con
los requisitos de 1SO 13485:2003 segun lo establecido por BSI Management System
También existen muchas otras empresas a nivel mundial, por lo conversado con
especialistas se puede afirmar que son una de las mejores protesis que han utilizado. Y
han obtenido mejores resultados.

Por lo conversado con el presidente del Corporea UCV C.A Ing. Othman Falcon
se puede decir que el mejor proceso para el desarrollo de protesis es la fundicion a la
cera pérdida, dicho proceso se realiza con Acero Inoxidable por su facilidad de
tratamiento del material, la precision de moldear el metal y el acabado superficial que se
le puede dar. (Falcon, 2013)

Para propdsitos de este TEG se realiz6 solo un prototipo, inicialmente fue de
madera, resina y acrilico, posteriormente fue de naylon, impresora CNC y finalmente se
realizé de aluminio por presentarlo de un material metalico utilizando fundicién en
arena.

A continuacidn se presenta un cuadro donde se destaca el proceso de la fundicion

a la cera perdida.
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6.2  Descripcion de los proceso de fabricacion

Tabla 10 Proceso industrial fundicion a cera perdida. Fuente: (Microfusié Catalana, 2010)

El proceso de fusion “a la cera perdida”

Es una tecnologia de vanguardia en continua evolucion.

El proceso consta de muchas fases, y se caracteriza por una cascara ceramica refractaria monolitica, formando los arboles en cera
derivado de una forma especial central compuesta de uno o mas modelos de cera obtenidos de la inyeccion de piezas en los
oportunos moldes.

La posibilidad de produccion de pequefias y grandes series ofrece al cliente una serie de ventajas técnicas y econémicas, entre las
cuales hay:

- Realizacion de piezas complejas dificilmente construibles mediante el mecanizado si no es con gastos elevados.

- Realizacion de piezas que de otra manera sélo seria posible hacerlas con partes diferentes, unidas mediante procesos diversos
como: Soldadura, clavado, etc...

- Realizacion de piezas sin mecanizado posterior de acabado, o bien con limitacién del mecanizado a algunas cotas funcionales.

- Realizacion de fundiciones de acero o aleaciones de dificil mecanizado como aleaciones con base de niquel y cobalto.

- Realizacion de las mismas piezas en aleaciones diversas, adecuadas para diferentes aplicaciones.

Descripcion del proceso Figura

Fabricacién del molde: La fase inicial para la realizacion de una pieza por fundicion a la cera
perdida consiste en la construccién de un molde generalmente de aluminio, dimensionado de
manera que compense las contracciones de la cera y la fundicion.

Inyeccion: se realiza utilizando maquinas especiales, la cera se inyecta en el molde y de esta
manera se hacen tantos modelos de cera como piezas se haya previsto producir.

Los nucleos de cera soluble se derretiran sumergiendo los modelos de cera en agua, mientras
que los nicleos de ceramica se quedaran dentro de los modelos, y se sacaran las piezas
mediante operaciones sucesivas.

Montaje y recubrimiento: Todas las piezas de cera se unen a los canales de alimentacion (
también de cera) hasta formar los arbol en cera.

Los arboles en cera se sumergen en una pasta ceramica y rapidamente se cubren de material
refractario de granulometria controlada.

Vaciado de la cera: Los arboles de cera se introducen después dentro de un autoclave, donde el
calor que se desarrolla hace evacuar la cera; las piezas pasan sucesivamente por hornos
especiales a una temperatura alta para la operacion de coccidn.

La céscara cerdmica obtiene asi la resistencia mecénica necesaria y se eliminan a la vez los
residuos de la cera.

Colada: posteriormente sigue la colada del metal liquido dentro de los arboles de cera vacios y
candentes , el metal liquido pasa a través de todos los canales de alimentacion y va llenando
todos los vacios que antes han estado ocupados por los modelos de cera. En frio, se rompera la
cascara ceramica mediante diversas operaciones y asi se obtiene el arbol de metal

Corte y acabado: Cada una de las piezas se separara mediante un esmeril en correspondencia

con las entradas de colada; después de eso se procedera a la eliminacion de las entradas de

colada mediante el rebarbado.

Las piezas ya estan preparadas para las sucesivas fases de acabado y control.

Tratamientos térmicos: Generalmente las piezas pasan por tratamientos particulares de

recarburacién, normalizacion y recocido, en hornos especiales de atmdsfera controlada.

Se hacen tratamientos térmicos o termoquimicos finales, para dar a las piezas las caracteristicas

de resistencia y de dureza deseadas.

Después del tratamiento térmico las piezas se granallan, se enderezan, se realiza el control final.

Verificacion recomendada:

Caracteristicas mecanicas: Control de dureza (escalas Rockwell, Brinell, Vickers) efectuado mediante durémetros.
Controles metalograficos: Examenes metalograficos y micrograficos para el control de las estructuras.

Controles dimensionales: Verificacion de las cotas con instrumentos tradicionales (calibres, micrometros, comparadores).
Andlisis quimicos - Instrumentales: Control de los elementos de la aleacion de los materiales con un espectrémetro.

La fiabilidad de los controles realizados esta garantizada por el grado elevado de receptibilidad y de precision de los valores
obtenidos.
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Anexo 7 Sector industrial y tecnoldgico
7.1  Equipos

7.1.1 Grizzly C2-300 Mini Metal Lathe, 7 x 12-Inch (Grizzly)

Velocidad Variable

16 TPI de husillo Reversible

Marcha adelante y atras en todas las
velocidades

Bandeja de la viruta y de la Guardia
protector contra salpicaduras Enhebrado
Indicador Dial

NUmero de pieza

(G8688

Peso del articulo
Dimensiones del producto
Los residentes de
California

NUmero de modelo del
articulo

Tamafo

Color

Estilo

Material

Voltaje

Caballo de fuerza

Articulo Cantidad  del
paquete

Sistema de Medicion
Caracteristicas especiales

90 libras
13 x 30.2 x 13 pulgadas
para la Proposicion 65 de advertencia

C2-300

No aplicable
No aplicable
Oso pardo
acero

110 voltios
1

1

ambos

Diametro sobre bancada: 7 "Distancia entre ejes: 12" tamafio de perforacion de
Chuck Incluye: husillo de 16 mm diametro: 20 mm Cono del husillo nariz: MT #
3 Cono del contrapunto: MT # 2 viajes Contrapunto: 2-1/2 "Recorrido transversal
de diapositivas: 2-3/4 "Tamafio de broca de la herramienta maxima: 5/16" Rango
de Velocidad: Rango bajo: 0-1100 RPM, Alta Gama: 0-2500 RPM Gama de
hilos: 12-52 TPI Motor: 3/4 HP, 110 V, monoféasica NUmero de pasos de rosca:
18 pulgadas y 10 Peso neto métrica: 74 libras Peso de envio aproximado:. £ 90.

7.1.2 Grizzly G1005Z Mill/Drill Milling Machine #25

7.1.3 Grizzly 3400-3501 Clamping Kit for 1/2-Inch T-slots, 58-Piece (Grizzly)

La fresadora / taladradora Modelo G1005Z

Viene con sin manguito portabroca de 1/2 “, tornillo de perforacion de Angulo Pequefio
y Herramienta pivotante con punta de carburo.

. El cabezal gira 360 °

. Interruptor parrafo encendido Instalado al Frente con Proteccion termal de Sobrecarga
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Motor de Alto Rendimiento de 1HP

indice excelente de Velocidad

Maéquina extremadamente silenciosa
MECANISMO de pisos corredera parrafo Alimentacion fina HACIA abajo
Bloqueo Positivo del eje hueco
Contrachaveta ajustable en la mesa

Paradas AJUSTABLES en la mesa

El eje no est4 apoyado porciones Boleros de Rodillos cdnicos Resistentes
Graduaciones en Pulgadas

Especificaciones:

Cono del husillo: R-8

Recorrido del husillo: 3-5/8 **

Volteo: 16 **

Max. distancia del husillo a la mesa: 15-3/4 **
Tamafio de la columna: 3-3/4 ™

Collares calibrados: 0.001 **

T-Slots: 3 @ 1-3/4 "“centros, 3/8"" Studs
Tamafio de la mesa: 7-1/2 *'x 23"
Longitudinal de la mesa: 12 **

Recorrido transversal de diapositivas: 6 **
Capacidad de perforacién: 1 **

NUmero de velocidades: 12

Rango de velocidades: 110-2580 RPM
Tamafio del motor: 1 HP

Peso Aproximado de Envio: £ 420

Price for both: $1,049.96

7.1.4 GCF 1400°C 16x12x12" Controlled Atmosphere Muffle Furnace
Vacuum Furnace (Across International)

GCF1400 serie de hornos de atmosfera controlada
cuentan con una camara con aislamiento de fibra de
aluminio y elementos de calefaccién SiC. Una doble pared
carcasa interior de acero ayuda a minimizar la pérdida de
calor a la superficie exterior. Funcionamiento de la caldera

es controlada por Shimaden controlador digital de 40

segmentos con una funcién de puerto RS485 de comunicaciones digitales y el adaptador
USB, lo que permite al usuario conectarse a una PC para el control remoto y el control

del horno. También puede guardar o exportar los resultados de la prueba.
Los beneficios de un horno de atmésfera controlada:

Un horno de atmosfera proporciona el entorno perfecto para diversos
procedimientos en muchos laboratorios, proporcionando la temperatura y atmosfera
controladas proyectos especificos requieren. La atmosfera controlada se desea realizar

tareas que requieren temperaturas exactas, sin margen para el error. Esta es la mejor

64



UCAB : “ Evaluacion de la factibilidad para producir prétesis inversa de hombro en
Venezuela

manera de asegurar el éxito de su proyecto, porque esta sellado herméticamente para

garantizar el ambiente adecuado.

* Multiples entradas de gas y salidas con valvulas de bola de acero inoxidable. EI medidor de flujo para
controlar los flujos de gas de entrada y salida. Outlets pueden encenderse para quemar gas.

* Camara del horno se suelda y aceite de prueba de fugas para asegurar la estanqueidad. Puerta del horno
esté sellado con junta de silicona de alta temperatura.

* Construida en el panel de la refrigeracion por agua de acero inoxidable protege junta de estanquidad de la
puerta del horno cuando se usa mucho.

* basado control PID auto-tuning microprocesador provee proceso térmico éptimo con un minimo de
sobreimpulso.

* Ambiente Multiple procesos en un solo ciclo son posibles (por ejemplo:. aglomerante se queme en la
sinterizacion de aire y piezas al vacio aspera o ambiente de gas inerte)

* Construida en el amperimetro y voltimetro dual para facilitar el seguimiento y la resolucién de problemas.
* Construida en el interfaz de la computadora

* Built- en ruedas giratorias para la portabilidad

* Largo Estilo de vida S termopar

* CE cumplen

7.1.5 Maquma para la inyeccion de Cera en el molde. (alibaba)
= I\ Tabla 11 Informacién Maquina para la inyeccion de Cera en el

- molde. Fuente: (alibaba)
:

goldsmith.en.alibaba.co

Marca: goldsmit  Lugar de  Fujian China N° RS-

h Origen: (Mainland) modelo: 0060
Herramientas y  Molds Voltaje: AC230VA10 Frecuencia ~ 50/60H
Equipos: % z
Energia 600w Presion : 30Kp 250Kp

7.1.6 Modelo dpf-1 de pulido electrolitico y la corrosién instrumento. (alibaba,

2010)

Tabla 12 Informacién modelo dpf-1 de pulido electrolitico y la
corrosion instrumento. Fuente (alibaba, 2010)

Condicion: Nuevo Tipo: Universal
k CNC o no: Normal Lugar del  China (continente)
JINAN PTE CO., LTD orgen
N it Marca: pte Ndmero de Dpf-1
Modelo:
de entrada de  Corriente alternativa 220v,  electrolitico de  La corriente directa
suministro de  10a( max.) salida: 0~60v/0~25
energia:
la indicacion del  0~9999 seg volumen de  300~1000ml
tiempo: electrolitos:
dimension: 600x420x280mm ( altura  de peso: 10kg

i

Especificaciones: Volumen de electrolitos: 300~1000ml; de energia: corriente

alternativa 220v, 10a ( max. ) dimension: 600x420x280mm ( altura ); de peso: 10kg

Las aplicaciones: Dpf-1 mod. Pulido electrolitico y la corrosion instrumento,

que combina las funciones de la pulidora electrolitica y grabado es un instrumento para
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la metallographic muestra - que hace, para ser utilizado en los laboratorios de las
fabricas, las universidades y los institutos, cientifica y las instituciones de investigacion.

7.1.6 Digital brinell probador de la dureza/durometer hbe-3000m (alibaba)

Tabla 13 Informacion Digital brinell probador de la
dureza/durometer hbe-3000m Fuente: (alibaba, 2010)

Lugar del origen: China (continente) Marca: SIOM

NUmero de Modelo: HB-3000 Fuerza maxima de la prueba: 3000kgf (29420N)
Tiempo del durattion de la fuerza: 5-60 s Certificado: CE

7.1.7 BALDOR 6En 1/3HP 3600RPM Gr (Baldor)
Baldor amoladoras de banco industriales son conocidos

por ser la mejor. Este molino de 3600 RPM es resistente
construido para todos sus trabajos de molienda. Disefiado

para cumplir con las normas de OSHA. 1/3 HP, 115

voltios monofasico, 60 Hz utiliza 6 In. x 3/4 pulg. x 1/2
pulg. ruedas. Se suministra con una rueda de 36 granos y una rueda de alambre. Util para
brisking alambre. Elimina incrustaciones, 6xido y deburs piezas pequefias. Pesa 30
libras. Se suministra con un pie 8., Cable de tres conductores y un enchufe. Incluye

garantia de 3 afios.

7.1.8 Tuttnauer EZ9 Fully Automatic Autoclave Sterilizer ( Tuttnauer)

e sistema de la puerta activa de secado para mantener la esterilidad y
asegurar un secado eficiente de paquetes y bolsas
e Bomba de aire de alta eficiencia hace circular el aire caliente después de
_ que el ciclo de esterilizacion para un secado rapido
" | e Filtro de 0,2 Aum filtro de aire HEPA (reemplazable)
B - Pre ciclos elésticos para: instrumentos sin envolver, envuelto /
envases, cristaleria y el ciclo de secado adicional.
- Todos los parametros del programa se pueden personalizar y se almacenan.
- Apagado automatico al final tanto de la esterilizacion y ciclos secos.
- alerta interrupcidn del ciclo audible y visual .
- Doble dispositivo de bloqueo de seguridad evita que la puerta se abra mientras la cdmara esta
presurizada.
- Sensor de falta de agua impide la activacion del ciclo de esterilizacion cuando no hay suficiente
agua en la camara o depdsito.
- Monitoreo constante de la temperatura y de la presion para la esterilizacion.
- sistema de recuperacion de Corte de energia .
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Disefio de puerta evita el vapor entre en contacto con el panel de control.
Los documentos
presion. (Mostrado en la imagen de arriba, no incluido)

510k para piezas de mano dentales.

La valvula de drenaje se encuentra en la parte frontal, lo que permite una rapida y facil drenaje del
deposito de agua.

internos de la impresora opcionales: fecha, hora, temperatura y

Certificaciones internacionales.

7.1.9 TR Industrial-Grade 4-Piece Electric Demolition Jack Hammer, with 3 SDS
Bits - Point, Flat, Scoop Shovel Spade Bit (TR)

e Eléctrico martillo neumético pesado
estupendo para los trabajos de demolicién graves

e Grado 1-3/4 HP 1240 Watt motor eléctrico
120V Industrial; 1400 RPM Velocidad en vacio

e SDS poco mandril, incluye tres grandes de
acero al cromo-vanadio endurecido cinceles

e Giro de 360 grados mango auxiliar para la
méaxima versatilidad

Completo con robusta caja de

almacenamiento de acero - paquete viene con 3 bits de
SDS

Para determinar el horno de fundicién es de suma importancia considerar el

consumo promedio de energia especifica (SEC) por la region del mundo o del pais, y la

energia asi como el indice de eficiencia (EEI)

Detallando el caso de Venezuela especificamente en las intensidades energéticas

que se expresan en términos del uso de energia por unidad monetaria, como por unidad

de valor afiadido. Se presentan los siguientes factores:

El acceso a los recursos como la energia y los productos intensivos como
el acero, el cemento y de aluminio, el acceso a los recursos y el calidad de
las materias primas y de materias primas

Los Precios de la Energia de suministro de energia locales

Tamafio de la planta, ya que, Las plantas mas viejas tienden a ser mas
pequefias, menos eficiente, menos eficiente y poco tecnologias. La
inversidn en nuevas plantas y a menudo las tecnologias mas eficientes no
es econdmica.

Factores de politicas de importacion de maquinaria, las estrategias de los

proveedores y las limitadas experiencia, puede actuar como barreras para la adopcion
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energéticamente mas eficientes. Por ello el capital y coste de energia eficiente de los

equipos tiende a ser mas caros. y resulta el equipo mas rentable para las condiciones del

pais:

7.1.10 KGPS-600KW-1T induction furnace (Chen)

Tabla 14 Fundicion parametros del sistema del horno
Fuente: (Chen)

Nombre Unidades Pardmetros Observacion
A: Fundicion pardmetros del sistema del horno
Capacidad nominal t 1
Temperatura de fusién nominal [ °C | 1450~1650 |
Melting rate t/h 1 Si en 1500 °C, la tasa de

retorno > 98%, estado
térmico, continuos

Frecuencia de trabajo [ Hz [ 1000 [ frecuencia central
tension de los sensores \Y 2500 Woltaje de  salida de
frecuencia intermedia
El agua de refrigeracién | Presion del agua de entrada | Mpa [ 02~025 ]
del horno Temperatura del agua de °C 5~35
entrada
Temperatura del agua de | °C <55
salida
Caudal (cuerpo del horno) t/h 60
Aumento de la temperatura °C 20
del agua de la fuente de
alimentacién
B: Los parametros del sistema eléctrico Frecuencia intermedia
potencia nominal KW 6
00
transformador Kva 6
30
Si la alimentacion de tension trifasica \% 8
80
Modo de rectificador de potencia 6
pulse
Corrientes de fase A 9
11
El agua de refrigeracion Presion del agua de entrada Mpa 0.
de la fuente de 1~0.15
alimentacion Temperatura del agua de °C 5
entrada ~35
Temperatura del agua de °C <
salida 45
Caudal (fuente de t/h 1
alimentacién) 5
Aumento de la temperatura °C 1
del agua de la fuente de 0
alimentacion
NO. El nombre de las piezas Especificaciones y Cantidad Observaciones

parametros técnicos
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Tabla 15 Sistema eléctrico Frecuencia intermedia (continua)
Fuente: (Chen)

A: sistema eléctrico Frecuencia intermedia

1 Frecuencia media KGPS-600KW 1set
fuente de alimentacion (6
pulsos)

Reference Part 5-1

2 caja de condensador Supporting 600KW 1set

=

3 barras de cobre (conectar la 3m
fuente de alimentacion y la
caja del condensador)

P

Reference Part 5-2

B: sistema de horno de fundicién

4 carcasa de aluminio cuerpo GW-1T/1000HZ aluminum shell 2sets
del horno furnace body

Reference Part 5-3

B | ‘ &
5 dispositivo de horno RZS-431 reducer 2sets
basculante (primera parte)

6 horno basculante dispositivo Supporting RZS-431 reducer

Jiangsu Jingjiang
reducer factory

(parte dos)
7 Cable de la refrigeracion por Made of high temperature resistant, 4sets Made of Abrasion
agua high wear-resistant rubber hose resistance high tube
and T2 copper
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Tabla 16 Sistema eléctrico Frecuencia intermedia (Continuacion)

Fuente: (Chen)

8 Crucible mould

b

4

Supporting furnace body 1set Made by ourselves

Suministro de poder
. - o

A través de la fuente de alimentacion de CA de tres fases a través de las tres fases
puente rectificador, se convierten en fuente de alimentacion DC ajustable, a través
del filtro de la reactancia, el filtro después de perder ante el puente inversor
monofasico, a través del impulso de control, haga interruptor de alternancia
diagonal puente de un solo convertido corriente monofasica 1000 Hz de frecuencia
intermedia. Circuito de resonancia se hace por la bobina de induccion y la
composicion condensador de compensacion, y la corriente a la bobina de
induccion. Los sensores de carga de metal de generacion del vortice, después se
calentd el horno de fusion.

Principal El controlador silicio mi empresa utilizada es la contratacion principal de Hubei
rectificador TECH Semiconductors Co., Ltd. (TECHSEM), Hangzhou Hanan Semiconductors
componentes Co., Ltd y Zhejiang Sifang Semiconductors Co., Ltd, las tres empresas
-controlado anteriormente son China lideres de la industria manufacturera, la produccion de la
de silicio calidad controlado de silicio

Compon SCR fuente de alimentacién de frecuencia intermedia paralelo utilizado en la placa
ente de circuito.

mayor de

la placa

de

circuito

de control

Component Utiliza el interruptor automatico en Shanghai people Electric Appliance Switch
es de Factory.

circuito

principal

El
dispositiv
ode

condensa
dor

Componente
s eléctricos

Horno de induccion de alta potencia necesita una gran cantidad de condensador de
compensacion, con el fin de reducir el espacio ocupado y de fuga
electromagnética.

Gabinete de condensador usado para compensar la potencia reactiva de la bobina
de induccion, Al mismo tiempo con la bobina para formar un circuito resonante,
para lograr la frecuencia adecuada y la impedancia equivalente. Después de la
compensacion, la fuente de alimentacion de frecuencia intermedia sélo necesita
proporcionar la carga de potencia activa requerida y una pequefia cantidad de
potencia reactiva. La capacidad de suministro de potencia de frecuencia intermedia
se puede reducir en gran medida.
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Tabla 17 Sistema eléctrico Frecuencia intermedia (Continuacién)

Fuente: (Chen)

Horno de induccidn sin ntcleo
de aluminio horno

Frecuencia intermedia horno eléctrico juegos completos de equipo es cambiar la
frecuencia de 50 Hz de corriente alterna a frecuencia intermedia (mas de 250Hz a
2500Hz), las tres fases de corriente alterna en corriente continua, después de la
rectificacion, la corriente continua en la corriente de frecuencia, de suministro
consta de un condensador y una bobina de induccion en la frecuencia intermedia
de corriente alterna que circula, para producir una alta densidad de lineas de fuerza
en la bobina de induccién, y cortar los materiales metalicos llenas en la bobina de
induccion, en los materiales de metal tendran una gran corriente. Se basa en el
principio de induccidn electromagnética de metales calefaccion.

Maquina de refrigeracion por
circulacion externa

El agua pura en la maquina de refrigeracion de tipo cerrado para serpentin de cobre
dentro del ciclo, el flujo de calor fluido de trabajo a través de la bobina por la
bobina dispersa en el agua, en las mismas unidades de tiempo de todo el aire fuera
de la temperatura normal de la rejilla de entrada de aire en el chasis, y el flujo de
agua en la direccion opuesta, el flujo hacia arriba a través de la bobina, una
pequefia porcion de la evaporacion del agua y el calor, aire himedo caliente
saturado de la parte superior de la descarga del ventilador de la torre de
refrigeracion a la atmosfera, el agua restante en el disco inferior de agua, la bomba
de agua se recicla al sistema de distribucion de agua y pulverizacion a la bobina,
con el fin de reducir la temperatura del fluido dentro de la tuberia de todo tipo.

7.1.11 Extrusién Ram:

e 75-65-a PEX linea de extrusién de tipo RAM tuberia
e Mezclador de alta velocidad SHR-100A

e Trituradora de plastico SWP-360

e Plastic miller SMP-400

e Maquina de pulido de moldes

e Refracciones

I. Funcion estructura

La linea de extrusion incluye ram de tipo extrusord

ol, la maquina

de impresion de caracteres, calibrar la unidad de refrigeracion, transportar la maquina, el

tubo enrollador y un mezclador de alta velocidad, horno.

Il. La tecnologia de produccion de una tuberia PEX-Printer-Acarreo de extrusion-
Character sacrificio sanitario de tipo RAM alimentacidn de material de materia prima
fuera de Meter conteo-Pipe enrollamiento Tamafio liquidadas corte-Comprobacion-

Packaging

I11. ZS-65 de tipo ram Parametro técnico de la maquina de extrusion
1. Didmetro del punzén: ®15.5mm
2. Golpe de golpe: 50 mm
3. Frecuencia Estampado: 250 veces / mm
4. Driving Potencia del motor: 7,5 kW
5. Velocidad de rotacion del motor de accionamiento: 960rmp
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6. Material de alimentacion de potencia del motor: 0.09KW * 2
7. Energia de la calefaccion: 8.8KW
8. Capacidad de produccion: 15-25kg / h
9. Peso: 2500kg
IV. Parametro técnico de la impresora de caracteres, enfriando la unidad de
calibracidn, y el tubo enrollador
. Diametro del tubo: 1216mm, 1620mm, 2025 mm, 2532mm
. Velocidad Acarreo: 0-3m/min
. Método de recuento longitud: automatica marca de impresion, corte manual.
. Método de impresion: impresién de tinta de huecograbado directo (por delante)
. Min. Diametro del serpentin: 450mm
. Pipe velocidad de bobinado: 0-8m/min
. Longitud del tubo en espiral: 200 mm
. Peso de la maquina: 350kg
. Ajuste de la velocidad: semi automatical

OO ~NOoO Ol WN -
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7.2 Manufactura de las protesis.

Fundicién a cera perdida Mecanizado CNC
2 Construir arbol en cera. - Parte modelada en SolidWorks.
3. Recubrir arbol con cerdmica. . Definir materiales y dimensiones.
4.  Extraer cera. Simular esfuerzos en SolidWorks
5.  Sinterizar molde. 2. Programacion del control numérico
6. Colada del metal. 3. Montaje de herramientas.
7. Eliminar recubrimiento ceramico. 4.  Establecimiento del sistema de coordenadas.
8.  Separar piezas del canal de alimentacion. 5. Sujecion de pieza de trabajo
9 Aplicar tratamiento térmico. 6.  Simulacion del maquinado en vacio.
10. Mecanizado. 7. Magquinado de la pieza de prueba.
11. Aplicar tratamiento superficial. 8. Magquinado de la primera pieza
12. Ensamblaje y empaquetado. 9.  Fabricacion de todas las piezas.
Mecanizado de la pieza Maquinado de una pieza
1. Operacion Mecanizado 1.  Parte modelada en Solidworks.
1.1 tres factores primarios 2. Traducir al lenguaje de la maquina CNC.

Velocidad B 3. Definir materiales y dimensiones.

Avance § 4. Definir caracteristicas maquinales.

Profundidad de corte E; 5. Generar Plan de Operaciones.
2. Parametros de la maquina. § 6.  Ajuste de parametros.
3. Definir la secuencia E 7. Generar trayectoria de herramientas
4. Crear data archivos ATP 8. Simular trayectoria de herramientas hasta determinar la correcta.
5. Cadigo de la maquina 9.  Guardar archivo.

10. Pieza procesada.

Tratamiento Térmico Acabado superficial

Pulido Electrolitico

Este tratamiento permite el ahorro de costosas y tediosas operaciones de pulido mecanico, con la consiguiente

o] Electropulido | disminucién de sus costos. Ademas, dispone de su personal para tareas mas productivas.

(Acero inoxidable)

Aspecto Libre de rayaduras y tensiones, presenta una estructura tridimensional que refleja la luz en todas direcciones,
lo cual le da un aspecto satinado.

Limpieza La polarizacién de los electrodos metalicos conduce, en ciertas condiciones, a la pasivacién del &nodo, que
desaparece agitando la solucién o al interrumpir la corriente polarizante

Desbarbado Las micro y macro proyecciones, o puntos altos de la superficie rugosa, lo mismo que zonas con rebabas, son
areas de mayor densidad de corriente que el resto de la superficie, y se disuelven a mayor velocidad, dando
lugar a una superficie mas lisa, nivelada y/o rebabada.

Rozamiento Una agitacion mecénica aumenta el limite de densidad de corriente unas 3 o 5 veces, sin embargo hay que

saber que las piezas son pulidas mejor, si se les brinda un movimiento moderado en una solucién.

Inspeccion

Inspeccién Visual.
Anélisis
Metalografico.

Radiografia
Industrial.

Ensayo de movilidad. (Abduccién, adduccién, antepulsion, rotaciones), Ensayo de resistencia, Ensayo de
fatigas

Cortes y se mide la porosidad (Escapa de gases), Corte de la pieza, Embutido de la pieza, Pulido de la pieza

Defectos internos de fundicion:

1. Llenado Incompleto. ( fluidez insuficiente y baja temperatura de vaciado)

2. Juntas Frias (Ocurre cuando dos porciones de metal fluyen al mismo tiempo)
3. Metales granosos

4. Cavidad por contraccion

5. Microporosidad.

6. Desgarramiento caliente (agrietamiento)

Tabla 18 Tabla comparativa de los procesos de manufactura de las protesis.
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Anexo 8 Proceso de jerarquia analitica (AHP)
En este anexo se explicara el proceso de jerarquia analitica (AHP) para toma de

decisiones bajo certidumbre.

El proceso de jerarquia analitica (AHP) por sus siglas en ingles estd disefiado
para casos en los que las ideas, sentimientos y emociones se cuantifican con basen
juicios subjetivos para obtener una escala numérica para dar prioridades a las

alternativas de decision.
Ejemplo

Martin Hans, un brillante egresado de preparatoria, ha recibido tres ofertas de
becas completas en tres universidades U-A; U-B; U-C. Para seleccionar una universidad
Martin enuncia dos criterios principales: ubicacion y reputacién acadéemica, como es tan
buen estudiante juzga que la reputacion académica es tan importante que es 5 veces mas
importante que el lugar, con lo que se tiene pesos aproximados de 17% de ubicacion y
83% de la reputacion. A continuacion usa un andlisis sistematico para categorizar las

tres universidades desde el punto de vista del lugar y la reputacion

Estimacion de peso porcentual para

Criterio U-A U-B U-C
Ubicacién 12,9 22,7 59,4
Reputacion 54,5 27,3 18,2

El problema implica una sola jerarquia (el nivel) con dos criterios (ubicacion y

reputacion) y tres alternativas de decision para cada universidad, como sigue:
U-A=0,17*0,129+0,83*0,545=0,4743
U-B=0,17*0,277 +0,83*0,273 =0,4743
U-C=0,17*0,594 +0,83*0,182 =0,2520

Como la U-A tiene el mayor peso compuesto y en consecuencia representa la

mejor eleccion de Martin.
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Seleccionar
una universidad

I

|
Critcrios de Ubicacitn Reputacion
la jerarquia 1: {017} (0.83)

Decisidin:

Alternativas: Ude A Ude B Ude C UdeA Ude B UdeC
(0.129) (0.277) (0.594) (0.545) (D273) (0.182)
|
| S e e )
\ - Tl _ /!
v.\ '__._______- S _ - Sem——e_

(007 5 0,120 +0.83 % D.545 = 04743 | | 0.17 x 0277 + 0.83 % 0.273 = 02737 | [0.17 % 0,594 + 0.83 % .182 = 0.2520
U de A Ude B UdeC

llustracion 3 Resumen de los calculos del AHP

Pero por lo general, no se comparar solo una jerarquia la estructura general del
proceso de jerarquia analitica puede comprender varias jerarquias de criterios. Jane, la
hermana gemela de Martin, también fue aceptada con beca total en las tres
universidades. Sin embargo, sus padres estipulan que los dos deben asistir a la misma
universidad. La segunda jerarquia usa los pesos pl, p2 y ql, g2 para reflejar las
opiniones individuales de Martin y de Jane sobre los criterios de ubicacion y reputacion

de cada universidad. El resto de la estructura de decision se puede interpretar en forma

parecida.
Decision:
b oty
la jerarquia 1: Martin (p) Jane (q)
Criterios de ‘ Ubicacién (py) ‘ ‘Ropulacio’n (p2) | Ubicacién (g, ) ‘ |chuulci(vn (qg)‘
la jerarquia 2: =
Alternativas: | |
U de A Ude C Ude A Ude ¢ U de A UdeC| [Ude A Ude €
(P11) (P13) (p21) (p23) (qu) (q13) (g21) (q23)
1 | | 1
| |UdeB udes | [Ude B [ |uden
] ) 1] (p) L (g 1] (a2
[ | I [
I - T e
} ,”::;}::::::’_Z::—'—*’ﬁJ
§=S2==7
Ude A =pi(p; X py +p2 X py) + 4l X g + 42X q21)

llustracién 4 Toma de decisiones bajo certidumbre: proceso de jerarquia analitica (AHP)
demuestra la manera en que se hacen los
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Suponiendo que se asignan los pesos siguientes para el caso de Martin y Jane

p=0549g=05

pl=0.17,p2=0.83

q21=0.5,022=0.2,0923=0.3

ql1=0.2,912=0.3,913=0.5

g1=0.3,92=0.7

p21 = 0.545, p22 = 0.273, p23 = 0.182

pll =0.129, p12 = 0.277, p13 = 0.594

Determinar de los factores de ponderacion (pesos)

Suponiendo que se manejan n criterios en una jerarquia determinada, el
procedimiento establece una matriz de comparacion por pares, A, de nxn que refleja
el juicio de quien toma las decisiones acerca de la importancia relativa de los distintos
criterios. La comparacion apareada, o por pares, se hace de tal manera que el criterio en
el renglon 1 (1,2,...n) se califica en relacion de cada uno de los criterios representados
por las n columnas. Si aij define al elemento (i, j) de A, el proceso de jerarquia analitica
usa una escala discreta de 1 a 9, en el que aij=1 implica que i y j son igualmente
importantes si aij=5 significa que i es mucho mas importante que j,aij=9 indica que i es
extremadamente mas importante que j.

Cabe destacar que si aij= k entonces aji= 1/k y las diagonales aii de A deben ser
iguales a 1, porque califican un criterio contra si mismo.

Segun el juicio de Martin, la reputacién de una universidad es mucho mas
importante que su ubicacidn, y en consecuencia asigna el valor a21=5. al elemento (2, 1)
de A. Esta asignacion implica en forma automatica que al2=1/5 Si se usan los simbolos
L y R para representar ubicacién y reputacion, la matriz de comparacion correspondiente

€es:

L
a=x(s ')

Los pesos relativos de L y R se pueden determinar a partir de A dividiendo los
elementos de cada columna entre la suma de los elementos de la misma columna. Asi, se

dividen los elementos de la columna 1 entre (1 + 5 = 6) y los de la columna 2 entre
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(%+ 1 = 1,2) para normalizar a A. Los pesos relativos que se buscan, wR y wL se

calculan entonces como promedios de renglon de la matriz normalizada resultante. Asi

L(0,17 0,17 ; _0,17+0,17 _ .
N = " (0,83 10,83) Promedio de los renglones WL =———=10,17;

_0,83+0,83

WR = 0,83

Las columnas de N son idénticas, caracteristica que s6lo se presenta cuando
quien toma las decisiones tiene una consistencia perfecta para especificar los elementos
de la matriz de comparacion A.

Los pesos relativos de las alternativas U de A, U de B y U de C se determinan
con cada uno de los criterios L y R, usando las dos matrices de comparacion siguientes,
cuyos elementos se basan en el juicio de Martin acerca de la importancia relativa de las

tres universidades

L

‘AL =

o=~

Tn ro —
P == by
il e

YT — T
ik = D UU

— 3l

Al sumar las columnas se llega a

Suma de las columnas de A; = (8, 3.5, 1.7)
Suma de las columnas de A, = (1.83, 3.67, 5.5)

Las siguientes matrices normalizadas se determinan dividiendo todos los elementos entre las
respectivas sumas de columna:

A B C Promedios de renglon
A[0.125 0143 0.118 Wy = LB OIS £ OIS _ (99
N, = B|0.250 0286 0.294 wpp = B0 0E0* 0B _ () 277
C\0.625 0.571 0.588 Wy = B UTI L 08 _ () 504

A B C Promedios de renglén
A[0.545  0.545 0545 Wpa = 208+ O — () 545
Np = B|0.273 0273 0273 Wy = B 02E - (773
C\0.182 0.182 0.182 Wee = U T 0B (182

Los valores (w;4 wip Wi = (0.129, 0.277, 0.594) son los pesos respectivos de la U de
A, Ude B y U de C desde el punto de vista de la ubicacién. De igual forma (wpy, wpp wpd =
(0.545, 0.273, 0.182) representan los pesos relativos acerca de la reputacion académica.

Consistencia significa que quien toma decisiones muestra un juicio coherente en

la especificacion de la comparacion por pares de los criterios o alternativas.
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Matematicamente se dice que una matriz de comparacion A es consistente si aijajk =aik
paratodasi, jy k
Es raro que todas las matrices de comparacion sean consistentes. En realidad,
como el juicio humano es la base de la construccion de esas matrices, cabe esperar cierto
grado de inconsistencia, que se debe tolerar siempre que no sea “irrazonable”
Para determinar si un nivel de consistencia es “razonable”, se debe establecer una
medida cuantificable para la matriz de comparacion A.
wl wl wl
N=<W2 w2 WZ)
wn wn wn
Se ve entonces que se puede determinar la matriz correspondiente de
comparacion A a partir de N, dividiendo los elementos de la columna i entre wi (que es

el proceso inverso de determinacion de N a partir de A). Entonces se tiene que

wl w
1 - -
w2 wn
| w2 w2 |
A<lar !
wl wn
wn v
wl w2
1 wi w
) w2 lel W1 nwl wl
|2 1 Z|(w2])=[nw2]=n|w2]|=>Aw=nw
w1l wn
wn  wn 1/ Wn nwn wn
wil w2

En consecuencia, en el proceso de jerarquia analitica se calcula la relacion de

consistencia

Como sigue:
CR=Z
RI
En donde
Cl _ indice de consistencia de A :—nm:fl_ .

RI _ consistencia aleatoria de A :1.98%
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El indice de consistencia aleatoria (0 simplemente indice aleatorio), RI, se
determina en forma empirica como el promedio del indice de consistencia (CI) de una
muestra grande de matrices de comparacioén A generadas en forma aleatoria.

La relacién CR se usa para probar la consistencia como sigue: si CR < 0.1, el
nivel de inconsistencia se puede aceptar. En caso contrario, la inconsistencia en A es
alta, y se debe pedir a quien toma decisiones que modifique los elementos aij de A para
obtener una matriz méas consistente.

El valor de n,,,.Se calcula com Aw= n,,,, W observando que la i-ésima ecuacién

€s

n

Z ai]'V_V = nmaxwll = 1,2, |
=1

Dado que Z};lWl = 1, se obtiene
n n n
Z(z ajj W]) = Nmax Z W, = Nayx
i=1 j=1 i=1
Eso quiere decir que se puede determinar el valer de n,,,.calculando el vector

columna Aw y sumando después sus elementos. (Taha, 2004, pags. 503-509)
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Anexo 9. Complicaciones después de la operacion
En transcurso del proyecto, se ha comentado, que el procedimiento quirdrgico

que se debe aplicar es la artroplastia total de hombro pero a esta se pueden asociar
innumerables complicaciones, las cuales van desde el aflojamiento de la prétesis,
inestabilidad glenohumeral, fractura periprotésica, desgarros del manguito rotador,
infeccion, lesion nerviosa y disfuncién del muisculo deltoides. (POR KAMAL I.
BOHSALI). Basandose en el documento titulado “Complicaciones de la artroplastia
total de hombro” se puede extraer que el aflojamiento del componente glenoideo sigue
siendo un problema no resuelto, por ello, se realizan disefio y modificaciones a la
fijacion del componente glenoideo y alternativas como la restauracion biologica de la
superficie, sin embargo las protesis inversa de hombro, ha mostrado resultados a corto
plazo promisorios para el tratamiento de la artritis glenohumeral y los desgarros masivos
del manguito rotador y como procedimiento de rescate después de la artroplastia total de
hombro no restringida.

Al final del proyecto y después de hablar con muchos expertos en el area,
especialmente en el congreso del SWAMBIO se not6 que en Estados Unidos es el Unico
pais que esta realizando estadisticas en la actualidad, alla se practicaron anualmente
alrededor de 7.000 reemplazos totales de hombro de 1996 a 2002. Esto representa un
aumento del 40% respecto de las 5.000 artroplastias por afio realizadas de 1990 a 1992.
(POR KAMAL |I. BOHSALLI) Pero pese al aumento del caudal anual de artroplastias de
hombro, hay datos que sugieren que casi tres cuartos de las operaciones estan a cargo de

cirujanos que practican dos procedimientos 0 menos por afio.

Las tasas de complicaciones asociadas con artroplastia total de hombro son muy
variables (0%-62%), con tasas de complicaciones medias del 10% al 16%. Segun este
estudio citado previamente reveld 414 complicaciones asociadas a 2.810 reemplazos
totales de hombro (una tasa del 14,7%), las complicaciones se pueden volver evidentes
en las evaluaciones de mediano plazo (de cinco a diez afios) y largo plazo (méas de diez

afios). En especial la alta tasa de complicaciones observadas en el periodo postoperatorio
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precoz, pues el seguimiento era menor de un afio en la mitad de los estudios
comunicado.

Es importante presentar estos resultado provenientes de cinco estudios (que
comprendieron 261 hombros) con un seguimiento global promedio de 3,1 afos
demostraron que, después de este procedimiento, mejoraron la movilidad del hombro,
como la flexion anterdgrada y la abduccién, y el alivio del dolor medido con la
puntuacion de Constant (un parametro de resultado derivado del paciente). Presentaron
las tasas de complicacion altas (promedio, 24,4%; rango, 6,25%-50,00%).

Las complicaciones mas comunes, en orden de frecuencia fueron:

Escotadura escapular (llustracién 5), hematoma, disociacion glenoidea como
fracaso de la placa basal o aflojamiento aséptico (Ilustracion 6), luxacion glenohumeral
(Nustracién 7), fractura del acromion y de la espina escapular, infeccion, aflojamiento o

disociacion del componente humeral (Ilustracién 8) y lesidn nerviosa.

llustracién 11 Radiografia escapular lateral
en “Y” que muestra luxacion glenohumeral
anterior

llustracién 9 Escotadura escapular
(compresién) en la

llustracién 12 Disociacion del componente
humeral con separacidn de los segmentos
diafisario

lHustracion 10 hematoma, disociacion
glenoidea como fracaso de la placa basal o
aflojamiento aséptico
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Existe un diferencia entre las artroplastias de hombro restringidas y
semirrestringidas, la artroplastia de hombro no restringida, esta tiene menos
complicaciones relacionadas con aflojamiento aséptico, inestabilidad, infeccion y
fracturas periprotésicas. Las definiciones tradicionales de complicaciones y fracaso
relacionadas con artroplastia total de hombro han evolucionado en la tltima década.

Finalmente clasificaron antes las complicaciones con fracaso en tres amplias
categorias: las que involucraban partes blandas (inestabilidad, rigidez, mala
consolidacion o ausencia de consolidacién de las tuberosidades y desgarros del manguito
rotador), las que involucraban el componente glenoideo y las que involucraban el
componente humeral.

Segun Deshmukh y otros resumieron las complicaciones con respecto al
momento de aparicion y comunicaron que, en promedio, se observo aflojamiento de los
componentes a los 7,7 + 4,8 afios; infecciones, a los 12,1 + 2,9 afios; luxaciones, a los
2,1 + 3,6 afos; y fracturas periprotésicas, a los 5,8 £ 4,7 afios (POR KAMAL I.
BOHSALLI).

El aflojamiento de los componentes glenoideo y humeral es un fenémeno comdn,
representando el 39% (161) de las 414 Tradicionalmente, se ha favorecido a la
hemiartroplastia respecto de la artroplastia total de hombro para el manejo de
determinadas patologias del hombro con inadecuada reserva 0sea glenoidea, desgarros
irreparables del manguito rotador asociados con desplazamiento ascendente permanente
de la cabeza humeral, artrosis glenohumeral en pacientes menores de 50 afios de edad,
fracturas humerales proximales en ancianos y osteonecrosis de la cabeza humeral con
una superficie cartilaginosa glenoidea indemne. Dada la preocupacion persistente acerca
de la supervivencia del componente glenoideo, autores previos han cuestionado las
indicaciones de restauracion de la superficie glenoidea, instando a los cirujanos a optar
por la hemiartroplastia en caso de artritis glenohumera, practicar hemiartroplastia en los
casos especificos de deficiencia d6sea glenoidea sustancial o preservacion de la

glenoides.
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El implante se debe reservar para pacientes ancianos con artropatia de hombro y
seudopardlisis clinica, que tienen suficiente reserva 6sea para implantar un componente
glenoideo.

La estabilidad de la articulacion escapulo-humeral depende de un interjuego de
mecanismos que promueve una amplitud de movimiento y una funcion deliberada. Al
principio, las cargas de creciente intensidad son compensadas por la anatomia de la
superficie articular, el volumen articular, la presion atmosférica y la cohesion o adhesion
del liquido sinovial. Las cargas moderadas son contrarrestadas por el musculo deltoides
y el manguito rotador, mientras que las cargas mayores son contrarrestadas por las
estructuras capsulolabrales y las estructuras ¢seas. La artroplastia total de hombro puede
modificar estas complejas interacciones, lo que vuelve cruciales la tension de los tejidos
blandos y la posicion del componente para prevenir la inestabilidad postoperatoria.

En este analisis, el desgarro postoperatorio del manguito rotador fue la cuarta
complicacion, en orden de frecuencia, de la artroplastia total de hombro, con una
prevalencia del 1,3% (treinta y dos de 2.540 hombros) La prevalencia global de
infeccion después de la artroplastia total de hombro fue del 0,7% (diecinueve de 2.540).
La infeccion tras la artroplastia total de hombro, aunque infrecuente, sigue siendo una
complicacion devastadora. La mayoria de las infecciones sobreviene en el contexto de
inmunosupresion secundaria a factores relacionados con el huésped, como diabetes,
artritis reumatoidea, lupus eritematoso sistémico, cirugia previa y fuentes alejadas de
infeccion. (POR KAMAL |. BOHSALI)

En algunos casos se puede presentar la erosion alrededor de la cavidad glenoidea
y el cuello de la escapula. El tornillo inferior y la parte inferior de la placa cavidad

glenoidea estan desprovistos de hueso. El forro de polietileno se va desgasta.
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llustracion 13 Proceso erosion Fuente: (Benoit VANHOVE, 2004)

Clasificacion de las muescas por Nerot, Autor de uno de los estudios citados en
el articulo (Benoit VANHOVE, 2004)

Grado 0: sin muesca;

Grado 1: pequefia muesca;

Grado 2: categoria con condensacion (estable);

Grado 3: clase evolutivo (erosidn del tornillo inferior);

Grado 4: aflojamiento del componente glenoideo.

OF o PR PR

llustracion 14 Clasificacion Fuente: (Benoit VANHOVE, 2004)
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