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RESUMEN

En el presente trabajo especial de grado (TEG), se desarrolld un estudio técnico
funcional con el objetivo de disefiar un prototipo de protesis total de rodilla en Venezuela,
orientado al tratamiento de pacientes con afecciones en dicha articulacion. Debido a la situacion
Politico-Econémica que actualmente atraviesa nuestro pais, los procedimientos quirdrgicos de
remplazo de la articulacion de rodilla (Artroplastia) han disminuido drasticamente siendo
limitada su adquisicion por los altos costos que significa la importacion de las protesis y
materiales quirdrgicos.

Por tal motivo, se llevo a cabo este proyecto con el propdsito de ofrecer una alternativa
dentro del contexto venezolano. Contemplando el estudio de las caracteristicas de las diferentes
prétesis ofrecidas en el mercado y basando la investigacion en disciplinas como biomecénica,
grados de movilidad y ergonomia; asi como los biomateriales y el procedimiento quirdrgico
caracteristico de este tipo de dispositivos. Al definir los criterios necesarios para desarrollar el
modelo, se logrd construir una matriz de toma decisiones que permitid establecer cuéles deberian
ser las caracteristicas de mayor importancia para durante la fase de disefio del prototipo.

Posteriormente a través del modelado asistido por computadora, considerando las
decisiones de disefio estipuladas, se realizaron ensayos de simulacién de cargas en los
componentes (Analisis por Elementos Finitos-FEA) y propiedades mecanicas de los materiales a
emplear. Con el objetivo de validar la funcionalidad del modelo mediante los ensayos
estructurales de tensiones equivalentes, desplazamientos y deformaciones posibles en la protesis.
Finalmente, se determinaron los procesos de fabricacion necesarios para el disefio, asi como una
valoracién de costos del prototipo de prétesis propuesto.

Al cumplir con los objetivos planteados en el trabajo especial de grado se logra validar
la factibilidad técnico—funcional de la proétesis disefiada empleando conocimientos de desarrollo
de proyectos, nuevos productos y toma de decisiones caracteristicos de la Ingenieria Industrial, a
su vez aplicando técnicas de disefio y manufactura asistida por computadora.

Palabras Clave: Artroplastia, Protesis, Biomecénica, Disefio, Analisis por Elementos Finito



INDICE DE CONTENIDO

INTRODUCCION ..ottt 1
CAPITULO | e e e e e e e e e e s et a e e e e e e e s e nnnnees 4
1. MARCO INTRODUCTORIO ...ttt 4
1.1. Planteamiento del Problema ..........cocoveiiiii i 4
1.2, ODJOTIVOS. ...ttt bbbt 7
1.2.1.  ODJEtIVO GENEIAL.......ciiiiiiiiiieeee e 7

1.2.2.  ODbjetivos SPECITICOS. ... .coueiiieiiieiiie et 7

R TN (- g ot PP UPRSPRRTRR 8
I I 0T = Tox o] g £SO SPRSPRRSPSR 9
CAPITULO oot e e e e e s s e e e e e e e e e e nnnrees 10
2. MARCO REFERENCIAL ...t 10
2.1, ANTECEARNTES ...ttt bbbttt 10
2.2. BASES TEOTICAS ...veeuveiiiiieiiii ettt ettt et 12
2.2.1.  Glosario de terminos MEICOS. .......cueiuieriiiiiiieiiieiie e 12

2.2.2.  Anatomia y Biomecanica de la Rodilla...........c..ccoooeeviiiiiieiiecn 14

2.2.3. PIOUESIS oottt 15

2.2.4.  ATIOPIASTIA .....ccvieeeciiie e 15

2.2.5. Clasificacion de los Modelos de Protesis de Rodilla ..o 16
2.2.5.1. Segun la Superficie Articular Reemplazada ..............ccccevvvvveinnnnnne, 16

2.2.5.2. Segln el Grado de Limitacion...........cccccovvvveiiieciviie e, 16

2.2.5.3. SegUn el Tipo de Fijacion .........cccovveiiiieiiiee e 17

2.2.6. Clasificacion de los Posibles Materiales ...........cccoovvvieiiiieiieeiieniennn, 17

2.2.7.  Proyecto de DiSEA0 .......ccueeiiiieiiiic e 18

2.2.8.  Valoracion de los Costes de un Proyecto ...........cccovveeviveevivieeviiiee s, 18

2.2.9. Disefio Asistido por Computadora (CAD) .......ccovvvveeviveeviie s, 18

2.2.10.  Manufactura Asistida por Computadora (CAM)..........ccccveevviveennnnnn 19

2.2.11.  Ingenieria Asistida por Computadora (CAE)........cccccceeviieeviiieeiinnenn, 19

2.2.12.  Anadlisis y Método de los Elementos Finitos (FEAY FEM) .............. 19

2.2.13.  Prototipado RAPIAO ........ccoivvieiiiiccciec e 19



2.2.14. Matriz de Priorizacion de Variables .........cooooe oo, 20

2.2.14.1. Zonas de PONAEraCion ...........ccccueeuveiieiieeiiiie e esiee e e sveesiee e 20
2.2.14.2. Método de PONAEraCion ...........cccccuvevieeieeiieeiie e e 20

2.2.15.  Herramientas @ USAr .........cccceiiiieeiiieeiiieesiie e siee e 21
CAPITULO T e e e e e e s r e e e e e e e e ennnees 22
3. MARCO METODOLOGICO ....cooiriiiiiiriiirieinineieinessisessissse st 22
3.1. TiPO de INVESTIGACION ......ccviiiiiiiie ettt 22
3.2. Enfoque de INVESTIGAaCION .......cceiiiiiiiieiie e 23
3.3. Disefio de la INVESLIGAaCION ..........oiiiiieiiiiecie et 24
3.4, Unidad de ANALISIS........covieiie et 25
3.5. ReCOIECCION A& DALOS ... ..ccvvveeiieieeiiie et se e e e te e e e e see e sneee e 26
3.5.1.  ODBSErvaciON DIFECLA..........ceeiivireiiireaiieeesiee e e e e sieeeseeesreeesieeeeneee s 26

35,2, ENEIEVISTA . ..civiieeiiiie ettt 26

3.5.3. Bases de Datos o Estadisticas Disponibles............cccccoovieiiiiiiniiiennn, 27

3.6. Estructura MetodolOgiCa .......cc.eeeviieeiiii et 27
3.6.1. Descripcion de actividades ..........ccuveiivreeiiie i 28
CAPITULO TV .ttt ettt ettt et nb e anes 31
4, ESTUDIO TECNICO ...cooviieeceeeeeee et en sttt 31
4.1. Comprension de las Protesis Total de Rodilla Disponibles en Venezuela. .. 31
4.1.1. EjesdelaRodilla .......cccccoovviiiiiiiiiii e 32

4.1.2. Descripcion de las Protesis de Rodilla disponibles en el mercado ........ 33
4.1.2.1. SMITH & NEPHEW GENESIS H....cc.ccoviiiiiiiiieiiiiece e 33

4.1.2.2. GRUOPE LEPINE NEW WAVE ........coooiiiiiiiiiiiecee e 34

4.1.2.3. ZIMMER BIOMET VANGUARD .......ccceoviiiiiiiieiie e 35

4.1.2.4. LINK ENDO-MODEL .....ccccoiiiiiiiiieiieiieie e 36

4.1.3. Comparacion descriptiva de protesis total de rodilla en Venezuela ...... 37

4.1.4. Consideraciones para el disefio de la protesis..........cccccoevveevieeeviineeennn. 37

4.1.5. Variables significativas a considerar en la matriz de decision. ............. 38

4.2. Matriz de Priorizacion de Variables para el disefio............cccccoeveeviieeinnnn. 39
4.2.1. Grado de interaccion entre las variables de disefio ............cccccceiiiennnnnn 40

4.2.2. ZONAENIACE .....ooiiiiiiiie 41



A.2.3. ZONA AISIAAA ... 41

4.3. Disefio de Modelo de Protesis de Rodilla...........ccocvevveiiiiiiieiiiic e 42
4.3.1. Estructura esquematica de los elementos a considerar en el disefio ...... 42

4.3.2. Disefo Definitivo de Prétesis Total de Rodilla ............cc.ccovevieinenen, 49

4.4, ANAliSiS FUNCIONAL ........cccviiiiiccie et 52
4.5. Analisis por Elementos FiNit0S.........cccooiiiiieiieiieieece e 57
4.6. Requerimientos de Fabricacion para el disefio de protesis propuesto ........ 67
4.7. Valoracion de costos asociados a la fabricacion del prototipo.................... 68
4.7.1. Costos Directos de ManufaCtura...........cccoeevveerieesiineeiiiee e seee e 69

4.7.2.  Materia PriMa .....ccuveiiiie et e s 70

4.7.3.  COStOS TErCEIZAUOS: .. .uveiivereeciiieesiee e st et e e e e e e nee e e 71
CAPITULO V ..ottt 72
5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES........cccooiiiieeee e 72
5.1, CONCIUSIONES ....oveeiiiie ettt et et e e e e et e et e e et e e e sna e e e snaaeesnseeeanseeeanns 72
5.2. RECOMENUACIONES ....cvvviiiieiiiaiie ittt sttt sttt 76
BIDHOGIATia. ... ee e 77



INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Componentes de la articulacion de la rodilla humana.............cccoceeviinennn. 14
Figura 2. Estructura Metodoldgica del Trabajo de Investigacion............ccc.ccoocvenenne 28
Figura 3. Componentes de protesis total de rodilla............cccooviriiiiininiice 32
Figura 4. Ejes mecénicos y anatomicos de la extremidad inferior...........c...ccocovenenne 33
Figura 5. Modelo de prdtesis total de rodilla GENESIS II (Eurociencia).................. 34
Figura 6. Modelo de protesis total de rodilla NEW WAVE (Import Med)................ 35
Figura 7. Modelo de prétesis total de rodilla VANGUARD (PROCLINCA)............ 36
Figura 8. Modelo de prdtesis total de rodilla ENDO-MODEL (PROCLINCA)........ 37
Figura 9. Elementos para disefiar una protesis total de rodilla..............c.ccceeviernenn 42
Figura 10. Esquema de Toma de Decisiones de Disefio de la Protesis...................... 44
Figura 11. Disefio Definitivo de Protesis Total de Rodilla..............cccoooovvininiinnn 50
Figura 12. Esquema de posicion de Bipedestacion o a 0° de flexion. ....................... 53
Figura 13. Esquema de posicion a 60% del ciclo de marcha o a 45° de flexion. ....... 54
Figura 14. Esquema de posicion de sentadilla 0 a 90° de flexion.............ccccceevveenee. 55



INDICE DE GRAFICOS

Gréfico 1. Anélisis de variables significativas en el diSefio ..........c.cccoveviviiveiinennnnn, 41
Gréfico 2. Diagnostico de pacientes con lesion de rodilla en los ultimos 5 afios ....... 45
Gréfico 3. Disefios de Prétesis empleadas en pacientes con lesién de rodilla............ 48
Grafico 4. Frecuencias de medidas Media-Lateral (ML) en pacientes ...................... 48



INDICE DE TABLAS

Tabla 1. Estudios previos consultados para la elaboracion del TEG. ...........c..ccoe.ee. 11
Tabla 2. Glosario de TErminoS MEUICOS..........ccvverieiiieiie e 13
Tabla 3 Clasificacion de los Posibles Materiales............ccoooeviieiiininiiienieiees 18
Tabla 4. Particularidades de las Herramientas de DiSefi0...........ccoovverveiiieiiieinennnn 21
Tabla 5. Resumen Comparativo de protesis total de rodilla en Venezuela ................ 37
Tabla 6. Matriz de Ponderacidn de Variables para el disefio..............ccocveviiiinnnnnn, 39
Tabla 7. Resumen de Ponderacion de Variables para el disefio..............cccoceeveinrnnes, 40
Tabla 8. Caracteristicas fisicas y funcionales de los componentes cambiar-............... 57
Tabla 9. Estudio Componente Femoral @ 0°..........ccoveiiiveiiiie e 58
Tabla 10. Estudio Separador Articular @ 0° ..........coovveiiieeeiiie e 59
Tabla 11.Estudio del Componente Tibial @ 0°........cccocoeviiiiiiiiii e 60
Tabla 12. Estudio Componente Femoral @ 45° ........ccoovvveeiie i 61
Tabla 13. Estudio de Separador Medial @ 45°...........cccovvveeiiie i 62
Tabla 14. Estudio Componente Tibial @ 45°........cccoiiveiiiieiiie e 63
Tabla 15. Estudio de Componente Femoral @ 90°..........ccccoovveeiieiviie e 64
Tabla 16. Estudio Separador Medial @ 90° ..........ccooiveiiiie i 65
Tabla 17. Estudio Componente Tibial @ 90°.........cccoiveiiiieiiiie e 66
Tabla 18. Cuadro de Procesos Productivos y Materia Prima Requerida.................... 68

Vi



INTRODUCCION

Las protesis totales de rodilla son elementos articulares internos con los que se
reemplazan las superficies de contacto entre el fémur y la tibia con el objetivo de
devolver el rango de movilidad al paciente afectado por artrosis o algin otra condicién
degenerativa de la articulacion. Las primeras protesis de este tipo surgieron en 1880 en
Alemania con el desarrollo de un sustituto en marfil creado por el cirujano Themistocles
Gluck.

A principios del Siglo XX surgieron las primeras protesis de reemplazo solo en la
superficie femoral empleando tejido autologo para finalmente usar un material metalico.
Para la década de 1950 se desarrolla la primera protesis con reemplazo superficial en el
femur y la tibia. A partir de 1960, las protesis divergen en dos tipos las deslizantes de
platillo movil (no constrefiida) y las de bisagra con o sin platillo mévil (constrefiida)
empleando aceros inoxidables quirargicos.

A finales de la década da 1970, se desarrollan nuevos materiales biocompatibles,
como las aleaciones de Cromo-Cobalto (CrCoMo) y las aleaciones de Titanio quirurgico
(Ti6AI4V o TiNbN). A partir de 1980 se emplean materiales ceramicos biocompatibles
como la Alumina (AI203) o la Zirconia (ZrO2) para reconstruir las superficies
articulares de la rodilla.

Actualmente en Venezuela la disponibilidad de productos protésicos en el
mercado nacional se ha visto mermado por la crisis politico-econémica, que ha
imposibilitado la adquisicién de divisas para importacién de productos quirdrgicos de

todo tipo. En caso de tener una respuesta afirmativa sobre la disponibilidad de la



prétesis, su precio es sumamente elevado fuera del alcance de la mayoria de los
pacientes diagnosticados con complicaciones en la articulacion.

Los padecimientos en la rodilla generan dolor y malestar en los afectados,
limitando su movilidad. Por tal motivo es necesario restablecer el rango de movimiento
de la articulacion reemplazando las superficies degeneradas.

Se conoce que a nivel mundial las afecciones de rodilla representan entre un 15%
y 20% de los padecimientos en personas mayores a 55 afios, afectando a cerca de 240 de
cada 1000 personas. Segun el boletin demogréafico del Instituto Nacional de Estadistica
del afio 2011 (Ver Anexos A) cerca de un 1% de la poblacion venezolana sufre de algun
tipo de discapacidad musculo-esquelética, aproximadamente 68.000 personas sufren de
pérdida o discapacidad de miembros inferiores.

Tomando en cuenta lo expuesto anteriormente, se optd por realizar un estudio de
factibilidad funcional para el disefio de una prétesis de rodilla en Venezuela que pudiese
actuar como un producto sustituto de gran calidad para quien lo requiera. Para ello se
debe llevar a cabo un proceso investigativo documental y una serie de entrevistas a
expertos con el fin de determinar las caracteristicas principales a considerar para disefiar
un modelo acorde a los requerimientos.

El presente trabajo especial de grado (TEG) esta estructurado en cinco (5)
capitulos que abarcan el desarrollo y los resultados del mismo.

En el Capitulo | se detalla el planteamiento del problema, su importancia, los
objetivos que se desean cumplir (principal y especificos), el alcance del desarrollo del
proyecto asi como las limitaciones que se presentan.

Durante el Capitulo 11 se describe el marco referencial del proyecto, dejando

constancia de los antecedentes y sus aportes al desarrollo del mismo. A su vez se
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detallan las bases teoricas con las cuales se sustenta la investigacion, tanto para el disefio
de las caracteristicas de la protesis, como la biomecénica de la articulacién, los tipos de
prétesis existentes y los términos médicos que competen. Finalmente se muestran los
aspectos a considerar en el desarrollo de un proyecto, abarcando desde las técnicas de
disefio asistido hasta la valoracion de los costos y la matriz de ponderacion a emplear
para tomar decisiones segun los criterios a considerar en el presente proyecto.

El Capitulo 111 describe la metodologia empleada durante el proyecto, es decir,
las actividades que se realizaron para cumplir con los objetivos propuestos en el marco
introductorio. En este apartado se describen las herramientas y procesos que fueron
aplicados durante la fase de investigacion, desde el proceso de revision documental,
comparacion de caracteristicas entre distintos modelos de protesis, la matriz de toma de
decisiones, el disefio de la protesis y finalmente el estudio técnico de la misma.

El estudio técnico del prototipo disefiado se desarrolla en el Capitulo 1V, donde
se muestran los resultados obtenidos, al implementar las herramientas descritas en el
capitulo anterior. Se encuentran los resultados de la matriz de ponderacién asi como los
andlisis derivados de los ensayos de simulacién de cargas aplicadas en el prototipo.

Por ultimo el Capitulo V muestra las conclusiones y recomendaciones que se
obtuvieron posterior al desarrollo del proyecto. Por Gltimo se presenta la bibliografia

consultada que sirvié de apoyo para llevar a cabo este trabajo especial de grado (TEG).



CAPITULO I

1. MARCO INTRODUCTORIO

El siguiente capitulo permite definir el contexto en el cual se desarrolla el
presente TEG, asi como de la importancia de esta investigacion. Cumpliendo con esta
premisa, se contemplard en esta seccion una descripcién de la problematica, los
objetivos de estudio, alcance y limitaciones de la investigacion.

1.1. Planteamiento del Problema

Una protesis es un elemento desarrollado con el fin de mejorar o remplazar una
funcion, una parte o un miembro completo del cuerpo humano afectado. También
colabora con el desarrollo psicolégico del mismo, creando una percepcion de totalidad al
recobrar movilidad y aspecto.

A nivel mundial, las cirugias de reemplazo total de rodillas son las mas comunes
entre las lesiones de articulaciones en miembros inferiores. Los traumas en esa
articulacion se producen no so6lo por desgaste o degeneracion por la edad, sino también
por lesiones relacionadas con actividades fisicas, tumores o desbalance muscular. En la
mayoria de los casos se requiere de una intervencion quirurgica con el fin de reemplazar
los componentes gastados y sustituirlos por un juego de prétesis que cumplan con las
funciones motrices de dicha parte del cuerpo.

La artroplastia total de rodilla o reemplazo total de rodilla es un procedimiento
quirurgico que tiene como objetivo eliminar el dolor, restablecer el movimiento y la

funcionalidad de los musculos, ligamentos y otros tejidos blandos que controlan dicha

! Dorador Gonzélez , J. M. (18 de Enero de 2004). Robdtica y Prétesis Inteligentes. Revista Digital
Universitaria, 6(1), 4-15. Recuperado el 19 de Marzo de 2017, de
http://www.revista.unam.mx/vol.6/num1/art01/art01_enero.pdf



articulacion. La cirugia consiste basicamente en reemplazar las superficies articulares
enfermas. En la mayor parte de los casos el dolor es continuo, generando
consecuentemente dificultad para caminar, subir y bajar escalones. Asi como también
limitaciones para entrar o salir de un vehiculo. Este dolor tiende a ser episddico con
periodos de exacerbacién nocturna que impiden la conciliacién del suefio®.

Las PTR (Protesis Totales de Rodilla) constituyen uno de los implantes mas
colocados en el &mbito de la ortopedia. EI nimero de modelos existentes en el mercado
es muy elevado y todos tienen sus caracteristicas particulares. Los aspectos relacionados
con investigaciones que se desarrollan en la actualidad suelen abarcar temas muy
extensos y variados como geometria, congruencia, materiales, reseccion o no del
ligamento cruzado posterior, entre otros muchos. 3

Actualmente, la produccion de materiales quirargicos a nivel nacional es muy
limitada o inexistente en muchos casos. Esto se traduce en la necesidad de importar todo
tipo de protesis, incurriendo en elevados costos y prolongados tiempos de espera. Esta
situacion, se agudiza en gran medida por la situacion econémico-politico-social de
nuestro pais.

La realidad del pais en materia de protesis se ve reflejada, entre listas de esperas
y presupuestos que se vuelven inaccesibles. Debido a que en su gran mayoria traspasa la
disponibilidad econdémica de los pacientes que requieren este tipo de instrumentos

ortopédicos. Dentro de la gama de piezas que cumplen con la funcion del reemplazo de

? Lavernia, C. J., & Alcerro, J. C. (Septiembre de 2008). Artroplastia total de rodilla. Actualidades de
Posgrado para el Médico General, Vol 13(Num 7), Pag 6-10.

* Martin Aguila, A., Ruiz Caballero, J., Brito Ojeda, E., & Jiménez Diaz, J. (2010). Prétesis de Rodilla.
Biomécanica. XXIV JORNADAS CANARIAS DE TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA ORTOPEDICA, Pag 124-131.



una parte del cuerpo o contribuyen a un mejor rendimiento del mismo, las protesis de
cadera y rodilla representan la mayor demanda dentro del mercado venezolano. *

La escasez de protesis se debe a la baja disponibilidad de materias primas
necesarias para elaborar este tipo de dispositivos. En Venezuela la materia prima no ha
podido ser importada, ya que los proveedores tienen muchos meses sin recibir
aprobaciones de divisas por parte del estado. La proveedora mas grande se llama
Ottobock, una firma alemana que distribuye los insumos para el 90% de las casas
ortopédicas del pais traves de la distribuidora Corpdrea. Existe también la empresa
Gonmyers que abastece el resto del mercado; asi como también programas
gubernamentales como la misién José Gregorio Hernandez®

Ahora bien analizando el contexto actual de nuestro pais en materia de
instrumentos ortopédicos de esta naturaleza. Surge la necesidad de plantear un disefio de
un prototipo de protesis total de rodilla, principalmente por tener conocimiento que
representa uno de los arreglos con mayor demanda en el pais. Ademas, es importante
destacar que en Venezuela aln existen empresas como Eurociencia, Import Med S.A. y
PROCLINCA las cuales comercializan este tipo de productos y materiales
importandolos al territorio nacional.

La problematica que se plantea en esta investigacion, va mas alla de una

propuesta de disefio factible del prototipo de protesis, se busca valorizar los costos

* Panorama. (16 de Noviembre de 2016). Prétesis ortopédicas escasas y superan el millén de bolivares.
Diario Panorama. Recuperado el 20 de Febrero de 2017, de http://www.panorama.com.ve

> Garcia Mora, |. (06 de Agosto de 2014). Se requieren de $1.8 Millones para importar las prétesis
ortopédicas. El Mundo Economia & Negocios. Recuperado el 19 de Febrero de 2017, de
http://www.elmundo.com.ve/noticias/economia/politicas-publicas/se-requieren--1-8-millones-para-
importar-las-prote.aspx



asociados con el proceso de fabricacion y establecer el alcance que pueda tener en el
mercado venezolano.

En cuanto al disefio este presenta una geometria especifica, la cual busca recrear
las dimensiones de los huesos del cuerpo humano. Ademas, debe ser adaptado a cada
paciente, mediante una guia de referencia, por rayos x o resonancia magnética (Ver
Anexos C) la cual permite establecer las caracteristicas dimensionales necesarias para el
implante. Sin embargo, es posible que sea necesario realizar otros ensayos para evaluar
la movilidad, mecanica, peso, confiabilidad, resistencia, ciclo de vida y confiabilidad del
modelo. Debido a que representan una serie de parametros a analizar antes de efectuar el
lanzamiento de este tipo de productos al mercado.

El presente trabajo de investigacion toma como base la evaluacion de multiples
alternativas para manufacturar la protesis total de rodilla interna y con la opinién de
expertos en diferentes areas de estudio.

1.2. Objetivos

1.2.1. Objetivo general

Disefiar un Prototipo de Prétesis Total de Rodilla en Venezuela.

1.2.2. Objetivos especificos

e Describir requisitos y caracteristicas estructurales, bioquimicas y

biomecanicas que debe cumplir la prétesis total de rodilla.

e Determinar requerimientos de materia prima y equipos para la produccion de

la protesis.

e Diseflar un modelo que represente el producto planteado, acorde con los

requisitos, equipos y materiales contemplados.



e Analizar el comportamiento mecénico del modelo, en términos de los

esfuerzos a los que pudiera ser sometido en su uso.

e Valorar los costos de fabricacion del prototipo de prétesis propuesto.

1.3. Alcance

La realizacion del presente TEG se enfocard en el estudio de factibilidad técnica
para producir una protesis total de rodilla. Ademas, se efectuaran modelos
computarizados CAD y CAE cumpliendo con los requerimientos estructurales y
mecénicos. Empleando para ello herramientas de disefio, especificamente la herramienta
informatica “Autodesk Inventor”. Desarrollando un andlisis de esfuerzos enfocado en el
método de elementos finitos, el cual permita detallar los aspectos requeridos en el disefio
(materiales, proceso productivo, criterios normativos y ergonomicos).

El desarrollo de un prototipo, significa un primer paso hacia el mejoramiento de
un producto definitivo a nivel nacional. Para ello se debe sustentar el estudio en el
andlisis de diferentes criterios empleando una matriz de decision, en donde se comparen
multiples parametros que permitan aportar informacion acerca de las caracteristicas
disponibles en el mercado venezolano. De esta forma se obtiene una vision global del
desarrollo necesario para el prototipo de protesis propuesto.

El presente trabajo de investigacion parte de una propuesta conceptual ya
disponible, sin considerar la optimizacion del disefio de prototipo propuesto. Ademas,
estara enfocado solamente en las etapas de disefio y de analisis del modelo planteado.

Por ultimo, solo serd realizada una valoracion de los costos asociados a la
fabricacion del prototipo, ya que el proyecto solo abarca el estudio de factibilidad

técnica.



1.4. Limitaciones
El presente TEG seré realizado bajo las siguientes premisas:

e La herramienta de software a utilizar se encuentra limitada bajo las condiciones
establecidas por el proveedor del mismo “Autodesk”, el cual proporciona su
producto bajo una licencia estudiantil. Por lo tanto, la aplicacion que maneja la
tecnologia CAD/CAE para el desarrollo de este tipo de prototipos es la
herramienta: “Autodesk Inventor”.

e EIl hardware utilizado se encuentra limitado a una Desktop, con las siguientes
especificaciones técnicas: Procesador Intel Core i5 @ 3.30 Ghz, memoria RAM
instalada (16 GB) y una tarjeta grafica Geforce GTX 550 Ti.

e La informacion (datos y estadistica) relacionada con implantes utilizados,
nameros de individuos que padecen esta condicion y las intervenciones
quirurgicas realizadas se almacenan en registros privados de cada doctor
especialista.

e Solo se presentara un prototipo, el cual no contara con certificacion de su disefio.
Por ende, dicho modelo estara enmarcado en los requerimientos descritos
tedricamente.

e EIl modelo sera impreso en polimero ABS no resistente a esfuerzos, que servira
como patron para un prototipo en aluminio y silicon. En cualquiera de los casos,
no presenta la resistencia adecuada a los requisitos y caracteristicas definidos.
Las caracteristicas de movimiento del disefio seran simuladas de forma que se
aproximen a los esfuerzos que debe soportar la prétesis, mediante pruebas de

resistencia en el software.



CAPITULO I1I

2. MARCO REFERENCIAL

El siguiente capitulo hace referencia a todas aquellas teorias, investigaciones y
antecedentes cuyo contenido es valido para el desarrollo del presente trabajo de
investigacion. A través de esta informacién se organiza y conceptualiza el caso estudio.
Ademas, se describen las herramientas a utilizar dentro &mbito de la ingeniera industrial,
que son aplicadas en el desarrollo del modelo.
2.1. Antecedentes

Con el proposito de desarrollar el presente trabajo de investigacion, resultd
necesario consultar un nimero de trabajos de investigacion previos, los cuales sirven de
orientacion en aspectos metodoldgicos, conceptuales y otras consideraciones

relacionadas con el disefio de un prototipo. En la Tabla 1 se detallan los estudios

consultados para la elaboracion del presente TEG.

TEG CONSULTADOS PARA DESARROLLAR EL TRABAJO DE INVESTIGACION
Area de estudio,

Titulo

autores y profesores

Institucion y
Fecha

Objetivo General

Aportes

“Factibilidad técnico
funcional del redisefio
de una exoprotesis

guia

Ingenieria Industrial
Autor: Barragan

Determinar la

factibilidad técnico
funcional del redisefio
de una exoprotesis de

o Marco Referencial.

mono- céntrica de Hernandez, Luis UCAB mono-ceéntrica de * Metodologia para el
rodilla bajo un enfoque | Tutor Académico: De Junio . - Estudio Técnico.
que integre la Gouveia, Joao 2014 rodilla ba.JO un enfoque o Referencia de Disefio
ingenieria de disefio y Tutor Empresarial: o aue Jntegrg Ia~ de Prototipo.
de manufactura del Ramirez, Denier ingenieria de disefio y
rototing” ' de manufactura de
p p prototipo
e Metodologia de
Especializacion en alternativas de
“ i0 - - roduccion de
Fi\é?ilgﬁicc;zg der: Gerencia de UCAB Evaluar la factibilidad P rotesis
1aac par Proyectos de producir prétesis P '
producir protesis . P - Octubre - de homb e Marco
inversa de hombro en Autor: Marin Ortiz, 2013 inversa ge nomoro en Metodol6gico
Hamny Venezuela ;

Venezuela”

Tutor: Pérez, Cesar

o Referencia Técnica
de prototipado
rapido.

“Disefio de una

Ingenieria Mecanica
Autor: Cardona, Jean

Universidad de

Disefiar una protesis

e Marco Referencial.
* Metodologia para el

protesis externa de C Carabobo - e
rodilla con sistema de Oropeza, LuisR Febrero de_rodllla externa con plse_ng.
frenado” Tutor: 2012 sistema de frenado o Principios
Ojeda Da-vid Biomecanicos.
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Ingenieria Mecanica

o Metodologia para el

. - UPV . e
Estudio de disefio y AUth))Irn-'aMZZIeC}ues (Valencia, H?gfers?snd?tcﬁil:r: eslj Ref DIS?nO. |
4 calculo de una prétesis Tu’tor' Espafia) pdiseﬁo la elecci’c')n * Re erlenc!a} pa;jra a
de cadera” PR Noviembre y - seleccion de
Ferrandiz Bou, del material materiales.
. 2015
Santiago
Analizar la
distribucion de
“Anélisis de la esfuerzos, mediante un
distribucion de Ingenieria Mecénica programa o Referencia para el
esfuerzos, mediante Autor: UDO computacional de analisis del Estudio
5 elementos finitos, de Hernandez Morales, Junio elementos finitos, de de Elementos
una protesis total de Mario 2009 una protesis total de Finitos.
cadera AML DEPUY Asesor: cadera AML DEPUY ¢ Metodologia para el
no cementada Go6mez, Carlos no cementada, Disefio.
reemplazada por falla” considerando
esfuerzos como
posible causa de falla.
Ingenieria de Disefio . : » Metodologia para el
& Automatizacion Universidad de Construir el prototipo Disefio.

« ., . final de las partes del .
Construccion de un Electrénica la Salle - - o Referencia para
A . X . pie previamente L.
prototipo final de pie Autor: (Bogota, o . elaboracién del

6 PR . . . disefiado, a partir de -
para protesis Espejo Mora, Aide Colombia) modelos preliminares prototipo.
transfemoral” Tutor: Enero P o Referencia Técnicas
b en yeso desarrollados .
Martin, Pedro 2007 - . de prototipado
por prototipado rapido b
Fernando rapido.
Ingenieria Estudiar y desarrollar
MetalUrgica el proceso de
“Anodizado de Autor: anodizado de o Referencia para la
. o . . UIS . - .
aleaciones de Titanio Espinosa Rativa, (Santander aleaciones de Titanio, seleccion de
(Ti6AIAV), ELI, Diana Y Ti6AIAV, ELLI; materiales.
7 o . . Colombia) .
Utilizados en la Jaimes Garcia, - empleado para la e Tratamientos de los
s Septiembre L .
fabricacion de Martha 2006 fabricacion de materiales en
implantes” Tutor: dispositivos y/o implantes.
Forero Gémez, implantes de uso
Luis ortopédico
Desarrollar una
Control por simulacion 9 . ITESM Lo - Biomecanicos.
- Autor: inferior, que permita P
numérica de ; (Monterrey, e Metodologia de
- . Duque Gastélum, - bloguear y desbloquear A
8 articulacion México) - Disefio.
magnetoreologica de Carlos Mayo la rodélladdurante la « Metodologia de
; P Asesor: marcha de manera e
roi'ig?n%?;aiggzsr,ge Dr. Zavala Y0é, 2015 gradual para permitir Andlisis dzEIsfuerzo
Ricardo un desplazamiento €n mocelos.
natural al usuario
Ingenieria Mecanica Establecer la conducta
g Autor electroquimica de
“Evaluacién del Mendoza Résales biomateriales o Estudios técnicos
comportamiento Marisol ' UNAM metélicos comerciales del comportamiento
9 electroquimico de Tutor: (México D.F.) para generar dg los
biomateriales Gonzalez Rodri ez 2011 correlaciones entre la biomateriales
metalicos comerciales” guez, aleacion y el medio )
Carlos . L.
corrosivo en funcién
del tiempo
Ingenieria Demostrar, con casos o Referencia de las
Mecénica UNAM reales, que el analisis posibles fallas en
CA AL Autor: o de falla sirve como un los disefio de
Anélisis de falla en . S . (México D.F.) . -
10 Y - Billy Gutiérrez, César elemento auxiliar para protesis.
protesis humanas . 2008 : P
Tutor: retroalimentar el « Metodologia de
Dr. Ortiz Prado, disefio y fabricacion de Disefio.
Armando las protesis e Estudio Técnico.

Tabla 1. Estudios previos consultados para la elaboracion del TEG.
Fuente: http://www.cun.es/diccionario-medico

Elaboracion Propia
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2.2. Bases Teodricas

A continuacion, se presentan los términos y conceptos esenciales asociados al

desarrollo del presente trabajo de investigacion.

2.2.1. Glosario de términos médicos

En la Tabla 2 se presenta un listado de conceptos médicos con la finalidad de

tener una mejor comprension del contenido de este trabajo.

Termino

Rodilla

Glosario de Términos Médicos

Definicion
Regidn y articulacion fémoro-tibial. En la articulacién de la rodilla intervienen tres huesos:
fémur, tibia y rétula. La articulacion entre el fémur y la tibia es una doble condilea, y la del
fémur con la rétula, troclear. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Avrticulacion

Zona de union de dos o mas huesos. Atendiendo al movimiento, las articulaciones se
dividen en diartrosis (con movimiento) y sinartrosis (sin movimiento). A su vez, la
diartrosis se clasifica segin los ejes de los movimientos: con un eje trocleares y trocoides;
con dos, las articulaciones condileas y en silla de montar, y con tres, las esferoideas,
también llamadas enartrosis. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Biomecanica

Estudio de las diversas estructuras de tipo mecanico que existen en los seres Vvivos.
Aplicacion de las leyes de la mecénica a las estructuras vivas. (Diccionario Medico - Clinica
Universitaria de Navarra, 2015)

Condilo

Eminencia dsea redondeada, pero con un eje mas largo que el otro, como el cdndilo del
fémur. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Menisco

Disco de fibrocartilago que se interpone entre dos superficies articulares para aumentar su
congruencia. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Cartilago

Tejido de conectivo de sostén, avascular, constituido por células rodeadas por abundante
matriz extracelular de consistencia firme y a la vez flexible, sin mineralizar. Se localiza
principalmente en las superficies articulares, se distinguen tres tipos: elastico, fibroso e
hialino. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Tibia

Hueso de la pierna, paralelo al peroné. Por su epifisis superior se articula con el fémur y por
la inferior con el astragalo. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Tibial

Adj. Lo que tiene relacion con la tibia. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de
Navarra, 2015)

Fémur

Hueso largo que forma el esqueleto del musculo. Se articula por su extremo distal con la
tibia y la rétula. Es el hueso més largo del cuerpo. (Diccionario Medico - Clinica
Universitaria de Navarra, 2015)

Femoral

Adj. Relativa o perteneciente al fémur. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de
Navarra, 2015)

Fémoro-tibial

Adj. Relativa o perteneciente al fémur y a la tibia a la vez. (Diccionario Medico - Clinica
Universitaria de Navarra, 2015)

Rétula

Hueso pequefio de forma triangular (con el pico dirigido hacia abajo) que forma parte de la
articulacion de la rodilla. Sirve para que el tenddn del cuédriceps (en el cual la rétula queda
incluida) no roce con la articulacion. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de
Navarra, 2015)

Ligamento

Banda de tejido fibroso que refuerza la capsula articular o sirve de unién entre dos visceras.
(Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Ligamentos Cruzados

Ligamentos robustos, ubicados centralmente en la capsula articular, por fuera de la cavidad
sinovial. Son denominados cruzados porque se cruzan entre si. (Panesso, Trillos, & Tolosa,
2008).

Ligamento Cruzado
Anterior (LCA)

Se une al aspecto anterior de la espina de la tibia, pasa por el ligamento transverso y se
extiende superior y posteriormente para unirse en la parte posteromedial del condilo femoral
lateral. Presenta dos bandas: anteromedial y posterolateral, toman su nombre de acuerdo con
el sitio de unidn tibial. (Panesso, Trillos, & Tolosa, 2008)
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Ligamento Cruzado
Posterior
(LCP)

Se fija en el &rea intercondilea posterior de la tibia y la extremidad posterior del menisco
lateral. Se dirige hacia arriba, delante y adentro, ensanchandose para insertarse en la
superficie lateral del condilo medial del fémur. Presenta dos bandas, al igual que el LCA el
posteromedial y el anterolateral. (Panesso, Trillos, & Tolosa, 2008)

Ligamento Colateral
Medial (LCM)

Los ligamentos colaterales refuerzan la capsula articular en su aspecto medial y lateral.
Brinda un medio de unién al menisco medial. Se extiende desde el condilo medial del fémur
hasta el extremo superior de la tibia con una orientacion hacia abajo y adelante. (Panesso,
Trillos, & Tolosa, 2008)

Ligamento Rotuliano

Es una banda plana, ancha y corta que se extiende el vértice de la rétula hasta la tuberosidad
anterior de la tibia. Sus fibras superiores se continGian sobre la cara anterior de la rétula con
las fibras del tendén del cuadriceps femoral. (Panesso, Trillos, & Tolosa, 2008).

Liquido Sinovial

Liquido segregado por el revestimiento endotelial de la membrana sinovial de las
articulaciones a las que lubrica. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra,
2015)

Infrapatelar

Adj. Infrarrotuliano, situacion o que ocurre debajo de la Rodilla. (Diccionario Medico -
Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Infrarrotuliano

Adj. Situado o que ocurre debajo de la Rotula. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria
de Navarra, 2015)

Artroplastia

Operacidn quirdrgica que tiene por objeto la reconstruccion de una articulacion destruida,
mediante la reseccion de las superficies articulares y la interposicién de una prétesis para
recuperar la funcion y suprimir el dolor. En el caso de la rodilla puede ser de recubrimiento
de céndilos y maléolo tibial, respectando los ligamentos o prescindiendo de ellos.
(Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Osteoporosis

Atrofia 6sea mixta, muy frecuente, caracterizada por una reducciéon de la masa o del
volumen del tejido 6seo con relacién al volumen o masa del hueso anatémico. Clinicamente
se manifiesta con dolores 6seos, a veces intensos, fracturas por traumatismos minimos en
las vértebras, en el cuello del fémur. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de
Navarra, 2015)

Inflamacién de las articulaciones. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra,

Artritis 2015)

Guia Instrumento uti_lizzfldo en una c_irugia que perm_ite Ilgva_r bien un instrumento al punto donde
debe actuar. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)
Alteracion de un 6rgano que entrafia no solo la modificacién morfoldgica, sino también

Lesion funcional. Las lesiones pueden ser muy d!fer_entes: tanto por la alt_er_acic')n que proo_lucen
como por los agentes que provocan. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria de
Navarra, 2015)

Erosién Perd!da de s_u§tancia_que_ger_1era irregularidad del contorno de una estructura. (Diccionario
Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)
Movimiento o accion de ampliar la longitud o superficie de algo. En anatomia, movimiento

Extension que hacer pasar un miembro del cuerpo de la posicién de flexion a la de extension.
(Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra, 2015)

Flexi6 Accién de doblarse o condicidn de ser doblado. (Diccionario Medico - Clinica Universitaria

exion

de Navarra, 2015)

Rotacion Axial Movimiento que se presenta de forma involuntaria e inevitable cuando se realizan

Interna y Externa

movimientos de flexion (rotacion interna) y extension (rotacion externa).

Tabla 2. Glosario de Términos Médicos
Fuente: Elaboracién Propia
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2.2.2. Anatomia y Biomecanica de la Rodilla

La rodilla es la articulacion que une el fémur con la tibia, pero debido a la
diferente direccién de la diéfisis® de ambos huesos, dicha unién forma un angulo obtuso,
abierto lateralmente de entre 170° y 175°, llamado valgo fisioldgico.. Desde el punto de
vista funcional ha de conjugar dos objetivos casi excluyentes entre si, estabilidad y
resistencia al peso que tiene que soportar y la movilidad suficiente para trasladarlo.
Desde el punto de vista estructural, la rodilla estd constituida por dos articulaciones
reunidas por una capsula comun: la fémoro-tibial y la fémoro-patelar situada en la parte
anterior del complejo articular.

Esta articulacion se encuentra conformada por tres huesos: el fémur, la tibia y la
patela o rotula; existe otro hueso que se encuentra unido a la tibia, llamado peroné el
cual no entra en contacto directo con la articulacién y presenta muy poco movimiento
cuando la rodilla estd funcionando. Ademas, la rodilla es una articulacion sinovial esto
quiere decir que se encuentra envuelta en una capsula que contiene liquido sinovial que

sirve como lubricante.

Ligamento — \ Ligamento
Cruzado Cruzado
Posterior Anterior

/!

|

\ \ |
_ — \_ Ligamento
Ligamento* o« Lateral
Medial B

L Menisco

Menisco Lateral
Interno

Figura 1. Componentes de la articulacién de la rodilla humana
Fuente: http://traumaortopedics.com/paginas/rodilla/reemplazo.html

6 ~:spr s , . . .
Diafisis: El término hace referencia a la parte interna de un hueso largo.
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La rodilla se forma mediante la unién del extremo distal del fémur, donde se
encuentran los condilos femorales, con el extremo proximal de la tibia. Este extremo es
casi plano y es conocido como meseta tibial o platillos tibiales, los cuales pueden ser
externos o internos. La roétula se desliza por en medio de los condilos en lo que se
conoce como escotadura intercondilea. Es importante destacar que la capsula articular es
extremadamente delgada y esta incluso ausente en ciertos lugares y extraordinariamente
reforzada en otros. Por detras de la articulacién, la capsula se encuentra muy engrosada
en cada condilo femoral, formando las cascaras condileas. Aparte de las inserciones
Oseas, la capsula se fija en el borde periférico de ambos meniscos y en la cara profunda
del ligamento colateral interno hasta la tuberosidad interna de la tibia’. (Ver Anexo B)

2.2.3. Protesis

Se refiere a un dispositivo que sustituye una parte del esqueleto o de un érgano
por una pieza o implante especial, que reproduce de forma aproximada la funcion de
dicho elemento. En ortopedia, es un aparato que sustituye una extremidad faltante o una
seccion de la misma.?

2.2.4. Artroplastia

Es la intervencidon quirdrgica que tiene por objeto la reconstruccion de una
articulacion destruida o anquilosada, mediante la reseccion de las superficies articulares

y la interposicion de una protesis para recuperar la funcionalidad y suprimir el dolor. En

’ Doménech Ratto, G., Moreno Cascales, M., & Fernandez-Villacafias Marin, M. (s.f.). Anatomia y
Biomecdnica de la articulacion de la rodilla. Universidad de Murcia, Departamento de Ciencias
Morfdlogicas. Murcia: Facultad de Medicina. Universidad de Murcia. Recuperado el 11 de Abril de 2017,
de http://www.jano.es/ficheros/sumarios/1/60/1378/32/1v60n1378a10022052pdf001.pdf

® Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra. (2015). Clinica Universitaria de Navarra. Obtenido
de Diccionario Medico - Clinica Universitaria de Navarra Web Site: http://www.cun.es/diccionario-
medico
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el caso de la rodilla puede ser de recubrimiento de cdndilos y maléolo tibial, respetando
los ligamentos o prescindiendo de ellos.?

2.2.5. Clasificacion de los Modelos de Prétesis de Rodilla

Las protesis de rodilla pueden ser clasificadas de acuerdo a las porciones de
superficie articular que seran reemplazadas, el sistema de fijacion empleado o de
acuerdo al grado de restriccion mecanica que proporcionan al paciente. Pueden ser
agrupadas de acuerdo:

2.2.5.1.  Segun la Superficie Articular Reemplazada

e Unicompartimentales: Estan disefiadas para reemplazar la superficie de apoyo

de la tibia, el fémur o la patela. Ya sea en el compartimiento lateral, medial o
patelo-femoral de la articulacion. Los compartimientos no reemplazados
permanecen intactos.

e Bicompartimentales: Reemplazan las superficies articulares del fémur y la tibia

en ambos compartimientos, medial y lateral, no asi en la patela que permanece

intacta.

e Tricompartimentales: Este tipo de protesis reemplazan las superficies articulares

de la tibia y el fémur en ambos compartimientos, e incluyen el reemplazo de la
superficie patelar. La gran mayoria de las proétesis actuales pertenecen a este
grupo.®

2.2.5.2.  Segun el Grado de Limitacion
Por su parte las prétesis, tricompartimentales se dividen en tres grupos de

acuerdo al grado de restriccion mecanica que proporcionan:

% Lavernia, C. J., & Alcerro, J. C. (Septiembre de 2008). Artroplastia total de rodilla. Actualidades de
Posgrado para el Médico General, Vol 13(Num 7), 6-10.
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e Protesis No Limitadas o de Deslizamiento: Son prétesis en las que no existe

ningun medio de union entre el componente femoral y el componente tibial.
Tanto los ligamentos laterales como el ligamento cruzado posterior brindan

estabilidad articular a este tipo de protesis.

e Protesis Semilimitadas / Semisujecion: Tampoco tienen un medio de union entre
los componentes protésicos femorales y tibial. La libertad de movimiento variara
segun el disefio y sobre todo si se conserva o no el ligamento cruzado posterior.

e Protesis Completamente Limitante / Sujecidn: Se traslada toda la estabilidad de

la rodilla a la protesis. Estas tienen limitado movimiento que aunque permiten la
flexo-extensién o incluso la rotacién no permite los movimiento laterales™®.
2.2.5.3. Segun el Tipo de Fijacion
e Cementadas: Se emplea un cemento acrilico o polietileno como fijacion de los
elementos protesicos en el hueso receptor.

e No cementadas: Los vastagos de la prétesis son encajados a presion en el hueso,

siendo la superficie de esta pieza lisa o irregular pero nunca porosa.™
2.2.6. Clasificacion de los Posibles Materiales
A continuacion se presentara un cuadro resumen donde se listan los posibles

materiales requeridos para el desarrollo del prototipo (Ver Anexos H):

Componente Material
Femoral e Acero Inoxidable AISI 316LQ
e Acero Inoxidable AISI 304L
Tibial e Aleacion Co-Cr-Mo
e Titanio Ti-6Al-4V
Patelar e Alimina (Al,O5)

1% sanchez Labraca, N. (2011). Eficacia del tratamiento precoz de fisioterapia durante la fase de
hospitalizacion en pacientes con Artroplastia Total de Rodilla. Granada: Universidad de Granada.
Facultad de Ciencias de la Salud. Recuperado el 12 de Abril de 2017
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e Zirconia (ZrOy)

e Polietileno de Alta Densidad
Plataforma Tibial Movil (PTFE)
e UHMWPE

Tabla 3 Clasificacion de los Posibles Materiales
Fuente: Elaboracion Propia

2.2.7. Proyecto de Disefo

Un proyecto se define como un conjunto ordenado de decisiones sobre las tareas
que realizamos Yy los recursos que disponemos, encaminadas a alcanzar unos objetivos o
resultados deseados. El disefio y el trabajo por proyectos representa un instrumento
empleado para desarrollar ideas expuestas y concretarlas en acciones. Por lo general
todo proyecto cuenta con tres etapas o fases: disefio, implementacion y evaluacién. ™

2.2.8. Valoracion de los Costes de un Proyecto

La evaluacion economica de proyectos de cooperacion tiene como objetivo
identificar las ventajas y desventajas asociadas a la inversion en un proyecto antes de la
implementacion del mismo. Es un método de analisis Util para adoptar decisiones
racionales ante diferentes alternativas.*

2.2.9. Disefo Asistido por Computadora (CAD)

El disefio asistido por computadora, implica el uso de computadoras para crear
dibujos y modelos de productos. Suele asociarse a gréaficas interactivas en un
computador, por lo que representan medios poderosos que se usan en el disefio mecanico

y el modelado geométrico de productos y componentes. *3

! Rosell6 Cerezuela, D. (2006). Disefio y Evaluacion de Proyectos Culturales. Barcelona: Ariel Patrimonio.
Recuperado el 12 de Abril de 2017

12 sabalza, M. (2006). Evaluacién Econémica de Proyectos de Cooperacidn. Bilbao: Hegoa. Recuperado el
13 de Abril de 2017

1 Kalpakijian, S., & Schmid, S. (2002). Manufactura, ingenieria y tecnologia (Vol. 4ta Edicién). México:
Pearson. Recuperado el 9 de Abril de 2017
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2.2.10. Manufactura Asistida por Computadora (CAM)

Se refiere al uso de aplicaciones de software computacional de control numérico
(NC) para crear instrucciones detalladas (G-code) que conducen las maquinas de
herramienta para manufactura de partes controladas numéricamente por computadora.**

2.2.11. Ingenieria Asistida por Computadora (CAE)

Corresponde a cualquier uso de un software computacional para asistir en las
tareas de ingenieria, pruebas anlisis, célculos, revision y experimentacion. Su principal
objetivo consiste en simular el desempefio, para de esta manera realizar mejoras en el
disefio del producto. *

2.2.12. Analisis y Método de los Elementos Finitos (FEA y FEM)

El Anélisis de Elementos Finitos (FEA) representa el modelo de productos y
sistemas en un entorno virtual, con el propdsito de encontrar y resolver potenciales (o
actuales) problemas estructurales o de rendimiento. Incorpora la aplicacion préactica del
Método de los Elementos Finitos (FEM) utilizado en el area de la ingenieria para
matematicamente modelar y resolver de forma numeérica problemas de estructuras
complejas, fluidos, entre otros. Es decir, permite predecir y mejorar el rendimiento del
producto. Asi como también reducir la creacién de prototipos fisicos y pruebas. **

2.2.13. Prototipado Rapido

Procedimiento mediante el cual se introducen coordenadas matematicas, creadas
mediante técnicas CAD/CAM (Ver Anexos D), que son procesadas para realizar

modelos a escala de forma rapida. Suelen agruparse en cuadro grandes grupos

% Siemens PLM Software. (2017). Siemens PLM Software / CAM / FEA. Recuperado el 9 de Abril de 2017,
de Siemens PLM Software Sitio Web: https://www.plm.automation.siemens.com/es_sa/plm

1 Goetsch, D., Chalk, W., Nelson, J., & Rickman, R. (2005). Technical Drawing (Vol. 5to). Australia Canada
Mexico Espafia Estados Unidos: Thomson Delmar Learning. Recuperado el 9 de Abril de 2017
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Estereolitografia, Sinterizacion Selectiva por laser, Fabricacién por corte y Deposicidn
por hilo fundido.®

2.2.14. Matriz de Priorizacion de Variables

Es una herramienta que se utiliza para establecer prioridades en tareas,
actividades o decisiones, con base a criterios de ponderacion conocidos. Utiliza una
combinacion de otras herramientas, diagrama de arbol y diagrama matricial, reduciendo
las opciones posibles a aquellas mas eficaces y deseables. Esta herramienta representa
un soporte para clasificar problemas o decisiones importantes en un proyecto,
permitiendo ver con mayor claridad cuales son los problemas mas relevantes.

2.2.14.1. Zonas de Ponderacion

e Zona de Poder: Son las mas importantes porque son las que influyen en el resto

de las variables y tienen menos dependencias de las demas.

e Zona de Enlace: Son también llamados los de conflicto. Se consideran

importante por su influencia pero dependen mucho del resto de variables.

e Zona de Salida: Son de menos importancia ya que por su alta dependencia del

resto hace que solucionen en forma consecuente y se atiendan posteriormente.
e Zona Aislada: Son aquellas deben atenderse al final, ya que tienen poca o
ninguna dependencia o influencia del resto.
2.2.14.2. Método de Ponderacion
Mediante una Matriz Tipo L es posible ponderar los distintos criterios,
confrontandolos con los deméas. Comparando el primero de ellos con los restantes,

asignando el valor mas apropiado, siguiendo un criterio de ponderacién (Ver Anexo E).

'® Sanchez Jiménez, J., Fernandez de la Puente, A., & Llorente Geniz, J. (s.f.). Técnicas de Prototipado
Rdpido. Sevilla: INGEGRAF. Recuperado el 13 de Abril de 2017
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Es necesario juzgar la importancia relativa de cada criterio, para de esta manera
determinar la jerarquia asigndndole una puntuacion y seleccionar la mejor opcién de

todas las combinaciones posibles. Esta es la razon por la que la Matriz de Priorizacion

de Variables constituye una herramienta potente para la toma de decisiones.*’

2.2.15. Herramientas a Usar

Para la elaboracion del presente TEG fue necesario emplear diversas

herramientas, a través de las cuales resultd méas sencillo disefiar y analizar el modelo. A

continuacion, se presenta una sintesis de las propiedades que las caracterizan:

Herramientas a Usar

CAM

Matriz de
Priorizacion

Ventajas y
Propiedades

o Implica el manejo
de un software
interactivo para el
disefio del
producto.

o Permite mejorar
continuamente la
fase de disefio del
producto.

o Minimiza el tiempo
en la fase de disefio
del producto.

o El usuario requiere
destrezas para crear
un disefio preciso.

Ventajas y
Propiedades

o Comprende los
sistemas de disefio,
simulacion y
procesado del
producto.

Prueba, simulay
certifica el disefio
de un producto
antes de fabricarse.
Identifica los errores
en el disefio, para su
correccién en CAD.

Facilita la
integracion del
modelo en la cadena
fabricacion.

Ventajas y Propiedades

o Comprende el manejo
de una computadora
para apoyar en las
diferentes fases de
manufactura de un
producto.
Proporciona aquellos
equipos que permiten
lograr la geometria del
producto durante su
fabricacion.

Genera un cédigo en
lenguaje informatico
que permite a una
maquina crear el
producto.

Ventajas y
Propiedades

o Predice y mejora el
rendimiento y
fiabilidad de los
productos.

Permite reducir la
creacion de
prototipos fisicos y
pruebas.

o Evalla diferentes
disefios y aquellos
materiales que
fueron utilizados.
Optimiza el disefio y
reduce los costos
asociados a los
materiales.

Ventajas y
Propiedades

o Facilita la seleccion
de alternativas

o Permite evaluar las
decisiones de manera
cuantitativa.

o Establece diferentes
criterios de
importancia de
acuerdo al universo de
alternativas.

o El criterio de
priorizacion tiende a
ser consistente.

Fuente: Elaboracién Propia

Tabla 4. Particularidades de las Herramientas de Disefio

" Barragan Hernandez, L. A. (2014). Factibilidad Técnico Funcional del Redisefio de una Exoprétesis
Mono-centrica de rodilla bajo un enfoque que integre la Ingenieria de Disefio y de Manufactura del

Prototipo. Universidad Catolica Andrés Bello, Escuela de Ingenieria

Recuperado el 11 de Febrero de 2017

Industrial.

Caracas: UCAB.
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CAPITULO I

3. MARCO METODOLOGICO

El siguiente capitulo detalla la forma como se desarrollara el presente TEG. En
este caso, se describe el tipo de investigacidn, el enfoque utilizado y por ultimo el disefio
que mejor se ajusta a este trabajo de investigacion. Del mismo, modo este capitulo
contiene informacion relacionada con las herramientas utilizadas durante la recoleccién
y analisis de los datos necesarios para el desarrollo del modelo.

3.1. Tipo de investigacion

El presente TEG se puede catalogar dentro de una de investigacion del tipo
“Proyecto Factible” ya que comprende la elaboracion de una propuesta de disefio de un
modelo de protesis total de rodilla que sea capaz de representar el producto planteado,
acorde con los equipos y materiales disponibles en el mercado venezolano. Del mismo
modo esta propuesta debe considerar las necesidades de los pacientes que requieren de
este tipo de dispositivos, con el propdsito de mejorar la disponibilidad actual de estos
productos en el mercado.

Un proyecto factible se puede definir como:

“El proyecto factible consiste en la investigacion, elaboracion y desarrollo de una
propuesta de un modelo operativo viable para solucionar problemas, requerimientos o
necesidades de organizaciones o grupos sociales. El proyecto debe tener apoyo en una
investigacion de tipo documental, de campo o de un disefio que incluya ambas

modalidades” (P4g. 13) *°

® Barrios Yaselli, M. (2006). Manual de Trabajos de Grado de Especializacién, Maestria y Tesis
Doctorales. Caracas: Fondo Editorial de la Universidad Pedagdgica Experimental Libertador. Recuperado
el 14 de Abril de 2017
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Ahora bien, es necesario agregar que este estudio también comprende la
investigacion documental, ya que para su desarrollo es necesario consultar maltiples
bibliografias que orienten en la ejecucion de las actividades; asi como la investigacion
basada en entrevistas y observaciones obtenidas directamente de la realidad.

3.2. Enfoque de Investigacion

El presente trabajo de investigacion, fue realizado bajo un enfoque mixto. Es
decir, esta soportado en una investigacién documental y el analisis de la misma, con el
propésito de resolver la problematica planteada. Ademas, contiene un enfoque
cualitativo debido a que se empled la observacidn directa y la entrevista no estructurada
con expertos, para diagnosticar y analizar la situacion actual.

En cuanto al enfoque de investigacion mixto se puede decir que: “El enfoque
mixto utiliza la integracion de métodos a través de un proceso que recolecta, analiza y
vincula datos cuantitativos y cualitativos en un mismo estudio” (Pag. 137) *°

Del mismo modo en relacion a la investigacion documental se puede decir que:
“... consiste en un analisis de la informacion escrita sobre un determinado tema, con el
propésito de establecer relaciones, diferencias, etapas, posturas o estado actual del
conocimiento respecto del tema objeto de estudio.” (Pag. 110) 2°

Finalmente una investigacion del tipo cualitativa se puede considera como: “...
cualquier tipo de investigacion que produce hallazgos a los que no se llega por medio de

procedimientos estadisticos u otros medios de cuantificacion. Puede tratarse de

' Giraldez, A. (2010). Mudisica investigacion, innovacion y buenas practicas. Barcelona: EDITORIAL GRAO.
Recuperado el 14 de Abril de 2017

% Bernal Torres, C. A. (2006). Metodologia de la Investigacién para administracion, economia,

humanidades y ciencias sociales. Mexico: Pearson Educacién. Recuperado el 14 de Abril de 2017
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investigaciones sobre la vida de la gente, el comportamiento, emociones y sentimientos,
asi como el funcionamiento organizacional.” (Pag 11) **
3.3. Disefio de la Investigacion

Con respecto al disefio en el cual se basa el presente TEG, puede catalogarse
dentro del tipo investigacion no experimental. Debido a que el estudio se realiza sin
manipular de manera deliberada las variables independientes y se observan los
fendmenos como suceden en su contexto natural, para posteriormente ser analizados.

En relacion a lo mencionado anteriormente, es importante entender el disefio de
investigacion como:

“... el plan o estrategia concebida para obtener la informacion que se desee, es
decir, es el plan de accion a seguir en el trabajo de campo. Al disponer de diferentes
estrategias para investigar y seleccionamos la que mejor se adecue al problema de
investigacion, el producto final tendra mayores posibilidades de éxito para generar
conocimiento cientificamente valido.” (P&g. 85) %

Herndndez R. (2000) plantea que los disefios de investigacion transversal
recolectan datos en un solo momento, en un tiempo Unico. Su propdsito es describir

variables y analizar su incidencia en momento determinado de tiempo. Es como tomar

una fotografia de algo que sucede en un momento dado. %

?! Strauss, A., & Corbin, J. (2002). Bases de la Investigacion Cualitativa. Antioquia: Universidad de
Antioquia. Recuperado el 14 de Abril de 2017.

2 Gémez, M. M. (2006). Introduccion a la Metodologia de la Investigacion Cientifica . Cérdoba: Editorial
Brujas. Recuperado el 14 de Abril de 2017.

> Hernandez Sampieri, R., Fernandez Collado, C., & Baptista Lucio, P. (2000). Metodologia de la

Investigacion. México D.F.: Mc Graw Hill. Recuperado el 14 de Abril de 2017.
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En el caso del presente TEG, su estructura se orientd hacia el disefio del tipo
transversal, ya que el estudio fue realizado en un intervalo de tiempo establecido. Este
conjunto de caracteristicas, permiten establecer que el trabajo de investigacion tendra un
disefio no experimental y transversal.

3.4. Unidad de Analisis

La unidad de andlisis es el elemento (persona, institucion u objeto) del que se
obtiene la informacion fundamental para llevar a cabo la investigacion. Pueden existir
diversas unidades de analisis segun sea el tipo de informacion que se requiera y
dependiendo de los objetivos de estudio. (P4g.180) **

Con el proposito de recolectar los datos, necesarios para la documentacion del
escenario actual y el desarrollo del presente TEG. Resulta relevante identificar cada uno
de los miembros involucrados en la recoleccion de los datos.

Por lo tanto, se puede definir como unidad de andlisis para este trabajo de
investigacion a los siguientes sujetos:

e Las Casas Distribuidoras, son empresas dedicadas a la comercializacion de todo
tipo de soluciones médicas (reemplazo articulares y componentes) que se
encuentran a la vanguardia y excelencia del mercado. Este tipo de organizaciones
suministré informacion asociada a la situacion actual basada en su experiencia y
el catadlogo de productos ofrecidos actualmente en el pais.

e Los Médicos Especialistas, es un conjunto de médicos dotados de conocimientos
especializados, relacionados a un area especifica del cuerpo humano como la

traumatologia, técnicas quirdrgicas o un método de diagnostico especifico. En

*% Rojas Soriano, R. (2002). Investigacion Social teoria y praxis. México D.F. : Plazay Valdés, S.A.
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este caso brindaron informacion sobre la técnica empleada, la biomecénica de la
articulacion y los tipos de diagndstico méas frecuentes en el pais. Principalmente
basado en su experiencia y en documentos informativos.
e Pacientes, se encuentra representado por aquellas personas que sufren de una
dolencia fisica 0 que necesitan recibir un tratamiento médico, por lo que
requieren acudir a un médico especialista. Proporcionaron informacion basada en
su experiencia asociada a la situacion actual, los sintomas y el funcionamiento de
la articulacion despues de la intervencion.
3.5. Recoleccion de Datos

Las tecnicas o herramientas de recoleccion de datos son todas aquellas formas o
herramientas a través de las cuales es posible obtener la informacion necesaria para el
desarrollo del presente TEG. En el caso de este trabajo de investigacion fueron
seleccionadas las siguientes:

3.5.1. Observacion Directa

Mediante esta técnica es posible observar los fendmenos existentes en una
comunidad o grupo desde afuera. El investigador en este caso no se involucra con el
grupo estudiado ya que no comparte sus experiencias, expectativas o sentimientos; solo
busca captar la informacién necesaria y pertinente para efectuar su analisis.?® Mediante
el uso de esta herramienta se determiné la situacion actual, asi como también el analisis
que permiti6 plantear recomendaciones a la problematica trazada.

3.5.2. Entrevista

Es una técnica que se utiliza para recopilar informacion empirica, de acuerdo a
una guia que se elabora con base en los objetivos del estudio y de alguna idea o hipotesis

que orienta la investigacion. Se hace por lo general a personas que poseen informacion o
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experiencias relevantes para el estudio. En el caso de la entrevista no estructurada, por lo
general se carece de suficiente informacion sobre el tema o bien la poblacion que se
estudia tiene ciertas peculiaridades, lo cual obliga a adoptar estrategias en el momento
mismo de la entrevista.”®

A través del manejo de este instrumento se comprendié el procedimiento
quirdrgico, los procesos necesarios y se especificaron un conjunto de caracteristicas que
permiten disefiar un modelo acorde con las necesidades del mercado venezolano,
buscando de esta manera satisfacer las necesidades de los pacientes.

3.5.3. Bases de Datos o Estadisticas Disponibles

Para el desarrollo del presente TEG, resulta necesario la obtencién de datos
secundarios asociados a informacidn estadistica en materia de individuos que tienen este
tipo de padecimientos relacionados con el objeto de estudio. Por ende resultd esencial
realizar entrevistas a personas que manejen este tipo de informacion en las instituciones
pertinentes. Ademas, se consultaron boletines informativos que reflejan este tipo de
informacion relevante en el territorio nacional, la Gltima version que proporcionada por
el Instituto Nacional de Estadistica es del afio 2011.
3.6. Estructura Metodoldgica

En la Figura se muestra, un diagrama de la estructura metodoldgica desarrollada
para cumplir con el objetivo general y especifico planteado en el presente trabajo de

investigacion.
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Figura 2. Estructura Metodoldgica del Trabajo de Investigacion
Fuente: Elaboracion Propia

3.6.1. Descripcion de actividades
e Analizar productos disponibles en el mercado venezolano.
Para ello se considerd un conjunto de caracteristicas estructurales, dimensionales
y biomecanicas de la proétesis total de rodilla. En donde se recopildé informacion
relacionada con los disefios de protesis de rodilla, disponibles para pacientes en
Venezuela. Con edad comprendida entre 40 y 85 afios, un peso corporal promedio de 73
kg (que no exceda los 100 kg) y una altura promedio de 1,60 metros. De acuerdo a una
muestra seleccionada de 95 pacientes (Ver Anexos F). Las caracteristicas a describir en
los disefios disponibles fueron los siguientes:
I.  Tipo de Prétesis de Rodilla.
Il.  Tipo de padecimiento aplicable.
I1l.  Grados de Flexion.

IV.  Caracteristicas de sus componentes.
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V.  Presupuesto Disponible.
e Analizar posibles alternativas de disefio y materiales.

Una vez caracterizadas las especificaciones estructurales, dimensionales y
biomecénicas de las protesis totales de rodilla disponibles en el mercado venezolano, se
procedié a analizar cada una de ellas con el proposito de identificar sus principales
atributos. Partiendo de dicho andlisis y tomando en consideracion la opinion de
especialistas en el area, se establecieron un conjunto de criterios de disefio
fundamentados en la influencia que existe entre las variables analizadas. Posteriormente
se aplicd una matriz de ponderacion para la evaluacion y seleccion de las propuestas de
disefio de acuerdo a la importancia de cada una de estas variables.

e Disefiar modelo de protesis total de rodilla.

El disefio se realizdé de manera conceptual, proyectando un modelo funcional que
contiene todas las especificaciones técnicas descritas de la protesis total de rodilla.
Ademas, considerando la ponderacion de las variables de disefio se implementaron las
interacciones de los componentes del modelo y se realizd el disefio a través de la
herramienta de software “Autodesk Inventor”. Mediante esta aplicacion se generd un
modelo empleando herramientas tales como: croquis, planos, ensamble de piezas,
relaciones de posicién y visualizacion del ensamble. Lo cual permitié representar un
modelo que exhibe una geometria compleja, identificando posibles obstrucciones entre
los componentes y facilitando su mejora.

e Desarrollar un Estudio Técnico Funcional del modelo.
Se desarrollé en el modelo propuesto, el analisis de elementos finitos empleando

la herramienta de software “Autodesk Inventor”. Este modulo de la herramienta permitié
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establecer las cargas aplicadas y propiedades de los materiales que constituyen la pieza.
Dicho andlisis estructural permitio determinar los efectos ocasionados por las
deformaciones y el estrés generado por las fuerzas aplicadas, permitiendo determinar la
factibilidad funcionalidad del prototipo.
e Determinar los requerimientos de fabricacion de una protesis total de rodilla.
Partiendo del prototipo propuesto y la conformidad del estudio técnico, se realizaron
entrevistas no estructuradas a pacientes, personal de empresas comercializadoras
(Eurociencia, Proclinca e Import Med) y médicos especialistas (Centro Medico Docente
la Trinidad, Grupo Medico del Tuy y Centro Medico del Tuy). Con el proposito de
establecer los requisitos necesarios tales como materia prima, equipos, materiales, fases
de produccion, dimensiones, tipo de padecimiento, entre otros. Debido a que
actualmente son los individuos involucrados con los componentes protésicos disponibles
en el pais, esto permitid caracterizar el proceso para determinar equipos, materia prima y

materiales necesarios para su produccion.
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CAPITULO IV

4. ESTUDIO TECNICO

Durante el desarrollo del presente capitulo se presentaran todos los elementos
comprendidos en el marco metodoldgico, empezando con una etapa de descripcion
comparativa de los modelos de protesis total de rodilla disponibles actualmente en el
mercado venezolano, seguidamente se especificara la ponderacion de la variables
asociadas a la toma de decisiones en el proceso de disefio y por Gltimo se presentara el
disefio de protesis propuesto.

Al establecer el modelo que cumple con los requisitos de disefio, el mismo se
sometio mediante una herramienta de software al analisis de elementos finitos (FEA), en
donde se evaluaron diferentes escenarios de esfuerzos estaticos a través de una
simulacién. Esta herramienta permitié determinar si el modelo propuesto es capaz de
soportar y desempefar las funciones propias de la articulacion de la rodilla
(Biomecanica) en pacientes con edad comprendida entre 40 y 85 afios, un peso corporal
que no sobrepase los 100 Kkg.

4.1. Comprension de las Protesis Total de Rodilla Disponibles en Venezuela.

Con el objetivo de comprender el funcionamiento de una protesis total de rodilla
interna, se presenta el siguiente esquema en la Figura 3. En donde se sintetiza de forma
genérica los componentes que constituyen la mayoria de los modelos disponibles en el

mercado venezolano.
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Figura 3. Componentes de protesis total de rodilla
Fuente: Elaboracion Propia

4.1.1. Ejes de la Rodilla

Los dos tipos de movimientos permitidos en la articulacién de la rodilla son la
flexion y la extension, estos se desarrollan sobre su eje transversal en el plano sagital
(Ver Anexos B). El eje transversal atraviesa los céndilos femorales horizontalmente,
desde el punto de vista del plano frontal de la articulacién. Por lo tanto, forma un angulo
de 81° con el eje anatdmico y de 93° con el eje mecanico de la pierna.

El eje mecénico de la extremidad inferior esta conformado por una linea recta
que une el centro de tres articulaciones cadera, rodilla y tobillo. Debido a que el cuello
del fémur sobre sale de la diafisis®® los ejes anatémicos de la tibia y el fémur no
coinciden. Estableciendo un angulo hacia a fuera entre ellos de 170° a 175° (angulo
femorotibial). Ahora bien, el eje mecanico de la extremidad inferior coincide con el eje
anatomico de la tibia, mientras que con el eje del fémur forma un angulo de 6°.

Durante la planificacion de la operacién resulta necesario determinar el angulo

entre el eje mecanico de la extremidad inferior y el eje anatébmico del fémur. Esta

* Diéfisis: Representa la parte tubular de un hueso largo, comprendida entre los extremos.
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medida es usada para ajustar el &ngulo femorotibial, de manera que permita restaurar la

alineacion de la articulacion con la incorporacion de la protesis.

Centro de la articulacion
de la cadera

Eje mecdnico =—Eje anatémico del fémur

del fémur

Centro de la articulacion
de la rodilla

Horizontal

Ejes mecdnico y
anatdmico de la tibia

Centro de la articulacion
del tobillo

Figura 4. Ejes mecénicos y anatomicos de la extremidad inferior
Fuente: Palastanga, N., Field, D., & Soames, R. (2000). Anatomia y movimiento
humano.
4.1.2. Descripcion de las Protesis de Rodilla disponibles en el mercado
A continuacion se detallan las especificaciones, materiales y la fijacion empleada
en las protesis analizadas en el mercado venezolano, de igual manera el tiempo de vida
promedio de cada una de ellas.
4121 SMITH & NEPHEW GENESIS Il
Este modelo es comercializado por Eurociencia y se encuentra constituido por un
sistema completo de reemplazo total de rodilla, presenta caracteristicas particulares de
disefio como geometria anatémica del surco de la tréclea, cajon estabilizado posterior

con menor reseccion 0Osea, platillo tibial anatémico con superficie hiperpulida y

33



mecanismo de bloqueo para evitar el desgaste del polietileno. Sus piezas estan
compuestas por un componente femoral de CrCo u Oxinium, la base tibial es de titanio

(Ti6AI4V) e inserto articular y componente patelar de polietileno (UHWMPE).

Figura 5. Modelo de protesis total de rodilla GENESIS 11 (Eurociencia)
Fuente: http://www.eurociencia.com.ve/productos/genesis-ii/

4.1.2.2. GRUOPE LEPINE NEW WAVE

El modelo NEW WAVE lo comercializa la empresa Import Med en nuestro pais.
Esta protesis refuerza la accion del cuédriceps, permitiendo la flexion y elimina los
riesgos de contacto entre la superficie articular de la NEW WAVE. Permite un rango de
flexion de 0° a 130°, fabricado con polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE),
al igual que el componente patelar.

Los componentes del fémur y la tibia, son de aleacion a base de Cromo, Cobalto
y Molibdeno cumpliendo con los requisitos establecidos en la norma ISO 5832-4

Implantes para Cirugia — Materiales Metalicos.
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Figura 6. Modelo de protesis total de rodilla NEW WAVE (Import Med)
Fuente: http://www.groupe-lepine.com

4123. ZIMMERBIOMET VANGUARD

Este sistema es comercializado por la empresa PROCLINCA de Venezuela, se
caracteriza por su disefio simple y versatil, con la capacidad de intercambiar y adaptar
facilmente los componentes de la misma. EI componente femoral en conjunto con el
separador articular, permiten maximizar el rango de flexién con menor tension sobre los
tejidos. La cAmara patelar mucho mas profunda que otros modelos minimiza el esfuerzo
ocasionado por la rotula en contacto con el fémur.

La aleacion de Cromo-Cobalto (CrCo) de sus componentes (femoral y tibial)
cuentan con una capa de Regerex, material disefiado por los laboratorios de Zimmer
Biomet. Aportando a la pieza 67% de superficie porosa permitiendo mayor fijacion
biolégica. Por otra parte, el separador articular conserva un tratamiento con gas argon
(Ar) y vitamina E que lo hacen mas resistente y antioxidante, para disminuir el desgaste

de los componentes.
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Figura 7. Modelo de protesis total de rodilla VANGUARD (PROCLINCA)
Fuente: http://www.zimmerbiomet.com

4.1.24. LINK ENDO-MODEL

La protesis de bisagra ENDO-MODEL se comercializa en nuestro pais por la
empresa PROCLINCA. Esta se diferencia de las protesis rigidas de bisagra al permitir
rotacion de £ 6° sobre el eje de axial de la tibia, por otra parte el vastago del componente
femoral se fija a 3° de la vertical en valgo fisiologico

Utilizado como proétesis primaria o como tratamiento de revision de rodilla
rotatoria, se considera una de las articulaciones de rodilla que requiere muy poca
reseccion Osea. Por tanto, ofrece el mayor ahorro posible de sustancia 6sea en casos de
intervencién primaria y revision. Ademas de una alta estabilidad primaria, presentando
secuencias de movimiento natural que preservan el anclaje.

Se encuentra disponible en dos modelos, con aleacion de Cromo-Cobalto-
Molibdeno (CrCoMo) o con aleacion de Titanio-Nobio (TiNbN) garantizando la
biocompatibilidad de la protesis. El separador articular estd compuesto por polietileno

(UHMWPE) capaz de soportar los esfuerzos de contacto entre los componentes.
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Figura 8. Modelo de protesis total de rodilla ENDO-MODEL (PROCLINCA)
Fuente: https://www.linkorthopaedics.com/en/for-the-physician/products/knie/revision/endo-

model-rotational-and-hinge-knege/

4.1.3. Comparacion descriptiva de protesis total de rodilla en Venezuela

GENESIS 11 NEW WAVE VANGUARD ENDO-MODEL
Em_prgsa Eurociencia Import Med Proclinca Proclinca
Comercializadora
i . . . . . . . Bisagra
Tipo de Protesis Tricompartimental Tricompartimental Tricompartimental Tricompartimental
Tipo de Fijacion Cementada Cementada Cementada Cementada
Grados de Flexién 0°a 100° 0°a 130° 0°a90° 0°al110°
Componentes 3 3 3 6
Can;ﬁ%r;g?te CrCo u Oxinium CrCoMo CrCo y Regenerex | CrCoMo o TiNbN
Insercién Meniscal UHWMPE UHWMPE ArCom UHWMPE
Con.?.?&gfme Ti6AI4V CrCoMo CrCo y Regenerx | CrCoMo o TiNbN
Angulo entre eje
mecanico y eje 6° 5° 6° 6°
anatémico
(F;r:::ﬁ’)“l‘fg% 1500,00 $ 1800,00$ 2100,008 1950,00$
1$ = 2640 Bs) (3.960.000 Bs) (4.752.000 Bs) (5.544.000 Bs) (5.148.000 Bs)
Vida Util 20 Afos 15 Afos 20 Afos 15 Afios

Tabla 5. Resumen Comparativo de protesis total de rodilla en Venezuela
Fuente: Elaboracién Propia

4.1.4. Consideraciones para el disefio de la protesis.

Una vez descritas las principales caracteristicas estructurales y mecanicas de las

protesis comercializadas en el pais, se procede a realizar un analisis comparativo de
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ventajas y desventajas de cada una. En esta fase se recurre a la opinién de expertos y a
bases tedricas o bibliogréficas, con el objetivo de establecer los criterios necesarios para
Ilevar a cabo el disefio.

Al completar el proceso de consulta para establecer los criterios se procede a
elaborar una matriz de toma de decisiones que permite determinar segin la importancia,
cudles deben ser las variables mas significativas a considerar.

4.1.5. Variables significativas a considerar en la matriz de decision.

A continuacion se detallan las variables significativas para el disefio de la
protesis, que fueron analizadas posteriormente mediante la matriz de ponderacion.

Grado de Limitacion: Establece el tipo de movimiento y el rango de movilidad
permitido de la prétesis. A partir de esta variable se delimitaron los grados de libertad y
se definio la biomecanica caracteristica de la articulacion.

Materiales: Es congruente con la materia prima necesaria para manufacturar los
componentes de la protesis. Esta variable permitio definir los materiales necesarios para
cada uno de los componentes cumpliendo con requisitos estructurales y biocompatibles.

Dimensiones: Se encuentra relacionada con el conjunto de especificaciones
dimensionales de disefio. A través de esta variable se definio la altura, anchura, espesor
y curvaturas de la protesis, estas caracteristicas afectaran la integridad estructural de
cada uno los componentes.

Costo: Representa la caracteristica mas relevante para la propuesta de disefio a
nivel nacional. Esta variable permitié establecer una relacion precio-valor con los
componentes y elementos asociados al disefio de una protesis total de rodilla en el pais.
Ademas, representd la base necesaria para la valoracion econdémica de los elementos que

conforman la protesis de rodilla.
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4.2. Matriz de Priorizacion de Variables para el disefio

Una vez definidas el conjunto de variables mencionadas en el apartado anterior,
se implementdé una matriz de Priorizaciébn de Variables para analizar el grado de
influencia que existe entre cada una de ellas. Al completar esta metodologia se consiguid
la priorizacién necesaria para el manejo eficaz de las variables, reflejando el grado de
influencia y dependencia que existe entre cada una. Esta herramienta permitio establecer
el orden de importancia de las variables en el momento de la fase de disefio de la
protesis.

En la Tabla 6 se establece el tipo de relacion que existe entre las variables
involucradas en el disefio de la prétesis y su ponderacion asignada. Esta ponderacion se
asignd de acuerdo a los siguientes criterios:

e No influye: No existe ningln grado de dependencia entre las variables. Se le
asigno al parametro el valor cero (0) dentro de la matriz.

e Influye poco: Entre las variables existe determinado grado de influencia. Fue
asignado el valor uno (1) al parametro dentro de la matriz.

¢ Influye mucho: Existe un alto grado de dependencia entre las variables. En este

caso el valor del parametro es dos (2) dentro de la matriz de ponderacion.

. Grado de . . .
Variables Limitacion Materiales Dimensiones| Costo Total X,

i x. : : 0 3
Materiales 1 X 2 2 5
Dimensiones 2 Xaz 1 5
Costo 0 2 1 Xus 3
Total Y, 3 5 3 16

Tabla 6. Matriz de Ponderacion de Variables para el disefio
Fuente: Elaboracién Propia
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4.2.1. Grado de interaccion entre las variables de disefio

A continuacion se presentan los calculos realizados para determinar el grado de
interaccion de las variables y su clasificacion en las diferentes zonas de andlisis. Los
célculos presentados corresponden a las variables de influencia, en la Tabla 7 se resume

todos los valores asociados a las interacciones de las variables.
Sumatoria Total de Influencia = Z(X“ + Xy + o+ Xyy) = 16

Tamaio de la Matriz = NxN ;donde N = 4

Total X, 3 ] ]
V.I1.(X{y) = m =T~ 0,19 (Variable de Influencia X;;)

Variables de Influencia

P dio de Infl ia = = 0,25
romedio de Influencia Total Variables de Influencia
Limite inferior de influencia = Min [V.I. (Xyy)] = 0,19
Limite superior de influencia = Max [V.I.(Xyy)] = 0,31
al'laiole £
Influencia Dependencia Influencia
ados de acio 0,19 3 L.I. 0,19
ateriale 0,31 5 L.S. 0,31
Dimensione 0,31 5 Dependencia
0StOo 0,19 3 L.l 3
Promedio 0,25 4 L.S. 5

Tabla 7. Resumen de Ponderacién de Variables para el disefio
Fuente: Elaboracion Propia

Al completar el calculo de las interacciones entre las variables de disefio, se
aplicd la metodologia de la Matriz de Ponderacion de Variables descrita en el marco
referencial. A través de la cual se clasifico y analiz6 la dependencia e influencia que

existe entre cada uno de los parametros.
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Analisis de Influencia y Dependencia

0,33
031
0,29
0,27
0,25
0,23

0,21 Grados de

Limitacion Zona Aislada Zona Salida
Costos

Zona Poder Zona Enlace Materiales
Dimensiones

indice de Influencia

0,19
0,17

0,15
2,5 3 3,5 4 a5 5 5,5

indice Dependencia

Grafico 1. Anélisis de variables significativas en el disefio
Fuente: Elaboracion Propia

4.2.2. Zona Enlace

Durante el andlisis de interaccion de las variables de disefio se encontré que este
cuadrante contiene las variables asociadas a Materiales y Dimensiones. Este tipo de
relacion contempla valores superiores al promedio con respecto a los parametros de
dependencia e independencia. Por lo tanto representan variables de conflicto debido a su
influencia en el disefio, pero dependen mucho del resto de las variables. Al igual que
influyen se ven influidas y todas las variaciones que ocurran en ella tendran
repercusiones en todo el disefio de la prétesis (Ver Tabla 7). Estas variables exhibieron
mayor preferencia durante la fase de disefio debido a que se consideran las mas
relevantes.

4.2.3. Zona Aislada

En relacién al Costo y a los Grados de Limitacion se identificaron como
variables aisladas ya que tienen poca dependencia o influencia con el resto de los

parametros de estudio. Debido a que las relaciones exhiben valores inferiores al
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promedio de dependencia e influencia, razén por la cual estas variables fueron atendidas
al final de la fase de disefio.
4.3. Disefio de Modelo de Protesis de Rodilla

Posterior a la priorizacion de las variables que se contemplaron en el disefio, se
planteé de manera esquematica la estructura requerida. Tomando como referencia los
principales elementos, componentes y subcomponentes, permitiendo determinar de
forma detallada las caracteristicas del modelo. Ademas se identificaron cada uno de los
elementos que constituyen la version definitiva, destacando aquellas caracteristicas que
fueron seleccionadas hasta consolidar el modelo final. En esta etapa se implementaron
criterios orientados a metodologias de disefio y la opinion de expertos en el area.

4.3.1. Estructura esquematica de los elementos a considerar en el disefio

A continuacion, se presenta la estructura esquematica utilizada para implementar

los principales elementos en el disefio de protesis total de rodilla.

Disefic de Protesis de
Rodilla

v v ¥

v

Componente Materiales Superficie Reemplazada Grado de Limitacion Fijacion

Mo Limitada

Semi-Sujecién] Mo -:ementada]

Insercian - .
i} Tricompartimental
Meniscal

Figura 9. Elementos para disefiar una prétesis total de rodilla
Fuente: Elaboracién Propia
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Esta estructura esquematica representd una perspectiva general de cdmo se
organizaron los elementos necesarios en el disefio. Esto permitio formular las siguientes
interrogantes:

e (De acuerdo a la superficie articular reemplazada, que tipo protesis puede
mitigar de mejor manera el padecimiento de los pacientes?

e ;Cuéles son los materiales que deben seleccionarse por componente para cumplir
con las exigencias en términos de esfuerzo y grados de limitacion?

e ;Cuales elementos representan mayores costos?

e ;De acuerdo al Grado de Limitacion, que tipo de protesis presenta mejor
adaptacion al padecimiento de los pacientes?

e ;Cual es el tipo de fijacion que presenta un mejor desempefio de acuerdo a los
elementos de disefio seleccionados?

A medida que fueron atendidas cada una de estas preguntas, se tomaron una serie
de decisiones que influyen en el disefio del modelo. El resultado de la toma de
decisiones se detalla de manera esquematica en la Figura 10. El uso de esta herramienta
permitié una mejor identificacion, planificacion y toma de decisiones asociadas con los

elementos de disefio a la largo de la ejecucion de presente trabajo de investigacion.
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Figura 10. Esquema de Toma de Decisiones de Disefio de la Protesis
Fuente: Elaboracién Propia
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e De acuerdo a la superficie articular reemplazada, que tipo protesis puede

mitigar de mejor manera el padecimiento de los pacientes?

Las caracteristicas que se analizaron en este apartado van enfocadas hacia el

grado de desgaste de las superficies articulares de la rodilla, entiéndase por condilos

femorales, meniscos, meseta tibial y la rotula. Para ello se analiz6 una muestra de 95

informes médicos proporcionados por el Centro Medico del Tuy. En el Grafico se

muestra como el diagndstico mas recurrente es la artrosis femorotibial, de acuerdo con

lo mencionado por el médico especialista en la entrevista no estructurada este tipo de

padecimientos requieren de una protesis tricompatimental, motivado principalmente a la

extension del desgaste en la articulacion. Razon por la cual se tomo la decision de

seleccionar esta variable de acuerdo a la superficie articular reemplazada.

Diagnéstico de pacientes con lesién en rodilla

20 A 79
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TIPO DE PADECIMIENTO DEL PACIENTE

Gréfico 2. Diagndstico de pacientes con lesion de rodilla en los Gltimos 5 afios
Fuente: Centro Médico del Tuy
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e (Cuédles son los materiales que deben seleccionarse por componente para
cumplir con las exigencias en términos de esfuerzo y grados de limitacion?
Los parametros a estudiar en este apartado estdn relacionados con aquellos
materiales que de acuerdo con sus propiedades fisicas, bioquimicas y biomecéanicas son
utilizados en la protesis de rodilla. En este caso se acudid a las diferentes empresas
comercializadoras (Eurociencia, Import Med y Proclinca) con el propésito de obtener
catalogos sobre las especificaciones técnicas de los componentes. Lo que permitid
identificar que los materiales empleados en el componente femoral y tibial son
comunmente CrCoMo, Oxinium o Ti6Al14V. Mientras que en el caso del separador
articular se utilizan polimeros UHWMPE o ArCom. Motivo por el cual se procedio a
determinar materiales con propiedades similares capaces de soportar esfuerzos de
reaccion y que puedan ser adquiridos en el mercado venezolano (Ver Anexo H).
Estableciendo como la eleccion mas acertada el acero inoxidable quirdrgico
ASTM A240/A240M o AISI 316LVM para los componentes femoral y tibial. Debido a
que presenta buena biocompatibilidad, facilidad para ser maquinado por su bajo
contenido de carbono y menor costo en comparacion con resto de metales y aleaciones.
Sin embargo no se puede afirmar que el mismo sea el material definitivo de la protesis
pues debe someterse a pruebas de elementos de finitos en distintas configuraciones de
fuerzas con la finalidad de determinar si las propiedades mecanicas del mismo son las
adecuadas para el tipo de exigencias que presenta la articulacion. En el caso de
separador articular se establecio el UHWMPE por exhibir un bajo coeficiente de friccion
(0,08 — 0,15), gran resistencia a tension y disponibilidad en el mercado venezolano. A
través de la Distribuidora Suministros JL que comercializa plasticos de ingenieria,

laminas de Nylon natural, entre otros materiales de esta naturaleza en Venezuela.
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e ;Cuales elementos representan mayores costos?

Los elementos que fueron analizados en este apartado estan relacionados con la
posibilidad de adquirir algunas de las materias primas a través de importaciones, en caso
de que su costo sea muy elevado en el mercado nacional. En este andlisis se determind
como posible proveedor de materia prima a la empresa OSHWIN OVERSEAS que
cuenta certificacién I1SO 9001:2008 y sus productos cumplen con altos estandares de
calidad, ademés son distribuidores autorizados de marcas como Tata Steel, Sumitomo,
VDM Germany, Arcelor Mittal, entre otros.

e ;De acuerdo al Grado de Limitacion, que tipo de protesis presenta mejor
adaptacion al padecimiento de los pacientes?

Las protesis tricompartimentales se encuentran clasificadas de acuerdo a su
Grado de Limitacion, por lo que este parametro permitio establecer el nivel de
restriccion mecanica en el implante. Se recurrio a la opinion de un médico especialista el
cual indico que las proétesis de semisujecion corresponden a la mayoria de los modelos
disponibles en el mercado. Debido a que el grado de movilidad puede variar de acuerdo
al disefio y depende si durante la intervencién el paciente conserva o no el ligamento
cruzado posterior. En el Grafico se muestran los modelos de prétesis empleados en la

muestra de 95 informes médicos proporcionados por el Centro Medico del Tuy.
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Grafico 3. Disefios de Prétesis empleadas en pacientes con lesidn de rodilla

Fuente: Centro Medico del Tuy

Los modelos de protesis tricompartimentales de semisujecion (Genesis |,

Vanguard y Natural Knee I1) empleadas representan el 97,9% del total de implantes

colocados en los dltimos afios. Por tanto se decidid seleccionar este parametro de

acuerdo al Grado de Limitacion.
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Gréfico 4. Frecuencias de medidas Media-Lateral (ML) en pacientes

Fuente: Centro Medico del Tuy
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e (Cuél es el tipo de fijacion que presenta un mejor desempefio de acuerdo a
los elementos de disefio seleccionados?

Las protesis tricompartimentales pueden ser clasificadas de acuerdo al tipo
fijacion sobre la superficie articular. El analisis de esta variable permitié establecer el
tipo de fijacidbn mas recurrente de acuerdo al modelo y materiales seleccionados. Se
consulté a un médico especialista el cual indic6 que las protesis cementadas son
colocadas cominmente debido a que van orientadas a pacientes con edad avanzada con
una vida mas sedentaria o algun tipo de padecimiento que genere porosidad y fragilidad
en la estructura O0sea. Razon por la cual se decidié seleccionar este parametro de
acuerdo al tipo de fijacion.

Ademas las diferentes empresas comercializadoras que se encuentran en el pais
proporcionan entre los articulos asociados a la adquisicion de la protesis el cemento 6seo
empleado durante la fijacion del implante.

4.3.2. Disefio Definitivo de Protesis Total de Rodilla

En el apartado anterior se analiz6 el conjunto de decisiones que permitieron
delimitar los elementos de disefio del modelo de protesis de rodilla. Por lo que resulta
necesario detallar cada uno de los componentes involucrados en el disefio explicando sus
propiedades, dimensiones y caracteristicas propias de una propuesta innovadora.

En la Figura 11 se muestra el modelo definitivo de la protesis, para especificar
posteriormente las propiedades y caracteristicas de cada uno de los componentes del

disefio.
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Elemento

ComponenteFemoral

Separador Articular

ComponenteTibial

Figura 11. Disefio Definitivo de Protesis Total de Rodilla
Fuente: Elaboracion Propia

e Componente Femoral

Representa unos de los componentes esenciales de la protesis, debido a que tiene
como proposito reconstruir la superficie articular del fémur. Su estructura interna se
encuentra biselada de manera que se garantice la recepcion adecuada de la estructura
Osea, con la intencion de eliminar la superficie afectada por el desgaste. Esta constituido
por un bisel de cinco caras que genera una superficie de contacto entre la pieza y el
hueso. Ademas presenta una protuberancia entre el condilo medio y el lateral que sirve
como guia de posteroestablizacion de la articulacion, debido a la decision de no
conservar el ligamento cruzado posterior (LCP). Tiene dos vastagos que brindan un
anclaje en el fémur, con un grado de invasién moderado en el paciente.

Al momento de su disefio en la herramienta de software se tomaron en
consideracion la dimensién media lateral del fémur (M/L) de acuerdo a los valores

presentados en el Grafico de los pacientes del Centro Medico del Tuy, asi como
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empleando catdlogos de distintos modelos (Ver Anexos F). Este componente estd
disefiado tomando en consideracion que el materia es el acero inoxidable quirargico
ASTM A240/A240M o AISI 316LVM bajo un tratamiento térmico de recocido, posee
resistencia a la corrosion y es biocompatibles con el tejido humano. EI mismo sera
sometido a la prueba de elementos finitos con el fin de terminar si es capaz de soportar
cargas de un usuario con un peso corporal maximo de 100 kg.

e Separador Articular

Es la pieza encargada de simular la funcionalidad del menisco, proporcionando
una superficie de contacto para el componente femoral y tibial en el sistema. Su
estructura interna presenta una curvatura suave que permite el deslizamiento de los
condilos del componente femoral. Ademas cuenta con una protuberancia en su eje
central entre el menisco medio y lateral que interactia con el componente femoral
cumpliendo las funciones de los ligamentos cruzados anterior (LCA) y posterior (LCP)
estabilizando la articulacion de la rodilla. Cuenta con tres vastagos, el central se acopla
al componente tibial permitiendo la rotacion en el eje mecanico del miembro inferior.
Los vastagos inferiores limitan el movimiento de rotacion sobre el eje mecanico en +8°.
Resulta importante destacar que el espesor de este componente puede variar de acuerdo
a los requerimientos de cada paciente en un rango entre 6mm y 10 mm de espesor.

En la fase de disefio se selecciono el polimero el UHMWPE segln la norma 1ISO
5834-2 debido a que presenta caracteristicas mecanicas y de biocompatibilidad que se
ajustan de manera adecuada a este tipo de prétesis. Ademas es un material resistente al
prensado 0 maquinado para moldearlo segun la figura deseada. Es un compuesto con un
bajo coeficiente de friccién lo cual prolonga la vida util de la prétesis al disminuir el

desgaste en los componentes metalicos y su elevado coeficiente de deformacién unitaria
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le brinda la elasticidad necesaria para soportar las tensiones a las que pueda estar
sometida la articulacion. Sus dimensiones se encuentran a limitadas al tamafio de los
componentes metélicos de la protesis.

e Componente Tibial

Sirve de reemplazo para la meseta tibial, proporcionando el soporte principal de
la prétesis donde se apoya el separador articular y el componente femoral. Cuenta con
un vastago primario que se acopla a la tibia alinedndose con el eje mecénico del
miembro inferior, dicho vastago cuenta con un cilindrado interno en el cual se acopla al
separador articular permitiendo la rotacion de los componentes sobre el platillo. Los
vastagos secundarios brindan una sujecion firme en la meseta tibial evitando que dicho
componente sufra de aflojamiento protesico debido a un exceso de exigencia mecénica
entre la protesis y el hueso. Ademas, cuenta con dos perforaciones guias donde reposan
los vastagos mas pequefios del separador articular, cumpliendo con la funcion de limitar
el movimiento de rotacién mencionado anteriormente.

Durante el disefio del modelo se seleccion6 el mismo material que en el caso del
componente femoral, ya que la pieza estara sometida a condiciones muy similares
durante el funcionamiento de la articulacion (mecanicas, biocompatibles). Para sus
dimensiones se tomaron en consideracion los valores de la distancia media lateral (M/L)
y su relacién con la distancia antero posterior (A/P) de acuerdo al estudio de valores
promedio de medidas antropométricas de sujetos (Ver Anexos F).

4.4. Analisis Funcional
El modelo a disefiar es una prétesis total de rodilla, tricompartimental con

sistema de postero-estabilizacion, con estructura similar a las protesis existentes en el
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mercado, cumpliendo con las premisas de disefio antes mencionada de materiales,
dimensiones, grados de libertad y costos asociados.

Para el andlisis funcional se establecen como criterios las componentes de las
fuerzas actuantes directamente sobre cada componente derivado de la carga del peso
corporal del usuario en diferentes configuraciones de flexion:

e Posicidn de Bipedestacion o a 0° de flexion: Esta configuracion corresponde al

momento en que el usuario esta de pie de manera estética, con piernas totalmente

extendidas y el peso corporal actuando sobre la protesis.

Peso Corporal

0° de Flexion

%accion Suelo

Figura 12. Esquema de posicion de Bipedestacion o a 0° de flexion.
Fuente: Elaboracién Propia.

e Posicion a 60% de ciclo de marcha o 45° de flexion: Esta configuracion

representa la transicion entre el reposo y el balanceo en el ciclo de marcha
humana (Ver Anexos B). Por otra parte esta posicién también se alcanza cuando
se baja gradualmente el centro de gravedad del cuerpo, en una operacion de
sentadilla. Esta ultima se puede evidenciar al momento que el usuario debe subir

0 bajar de unas escaleras. Con el fin de garantizar la seguridad del usuario en
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distintas situaciones de la vida cotidiana, se optd por incluir dentro del analisis

esta configuracién de fuerzas.

Peso Corporal

45° de Flexion

¢

S

/

Eje de Accion Peso

Corporal

l

Reaccion Suelo

Figura 13. Esquema de posicion a 60% del ciclo de marcha o a 45° de flexidn.

Fuente: Elaboracién Propia.

Posicidn de sentadilla 0 a 90° de flexion: Corresponde al instante donde los

ejes del fémur y la tibia forman un angulo recto entre si. Se entiende que esta
posicion se alcanza en dos situaciones: el usuario se encuentra en reposo sentado
0 se encuentra realizando una sentadilla, es decir se esta agachando.

Para el primer caso las fuerzas derivadas del peso corporal son nulas, por tal
motivo se decide no realizar un analisis de elementos finitos para esta
configuracion donde el centro de gravedad del usuario reposa directamente sobre
un apoyo externo.

Sin embargo, para el segundo caso, la configuracion de fuerzas derivadas del
peso corporal son significativas debido a que el punto articular de la rodilla se
encuentra desfasado del eje formado por el centro de gravedad y el apoyo en la

articulacion del tobillo. Con el fin de determinar los efectos que tiene esta

54



posicion sobre el disefio se optd por realizar una prueba de elementos finitos para

esta configuracion.

Reposo (Sentado) Sentadilla

900 de F|eXlén Peso Corporal

90° Peso Corporal

Eje de Accion Peso
Corporal

Eje de Accion Peso

Corporal

Reaccion Suelo eaccion Suelo

Figura 14. Esquema de posicion de sentadilla 0 a 90° de flexion.
Fuente: Elaboracion Propia.

Para las posiciones o angulos de flexion descritos anteriormente se efectuaron
una serie de ensayos de elementos finitos mediante una herramienta de software,
modificando la geometria de los componentes y los materiales de los mismos. Los
ensayos se realizaron a cada pieza de manera individual, puesto que se presentaron
limitantes computacionales a la hora de realizar una prueba del ensamble.

Con el objetivo de llevar a cabo correctamente los estudios de de cada pieza por
separado se tuvieron que determinar las magnitudes de las fuerzas aplicadas derivadas
de la carga del peso corporal sobre cada uno de los componentes de la protesis.

Cada fuerza actuante sobre las piezas del disefio fue determinadas mediante los
resultados obtenidos por el estudio sobre un MODELO PATELOFEMORAL DE LA
ARTICULACION DE LA RODILLA BAJO SENTADILLA NO ESTANDAR del
afio 2014 publicado en la revista cientifica DYNA de la Universidad Nacional de

Colombia-Sede Medellin. De dicha publicacién se obtienen las fuerzas actuantes sobre

55



cada componente, asi como la relacion de las fuerzas respecto al peso corporal (Ver
Anexos G)

Mediante la herramienta de disefio asistido por computador Autodesk Inventor ®
2017 se pudieron realizar los ensayos de elementos finitos de cada uno de los
componentes en sus distintas configuraciones de fuerzas aplicadas. Los ensayos de
Tensiones Equivalentes o de Von Mises, de Desplazamiento y de Desplazamiento
Unitario fuero empleados para realizar el analisis funcional del prototipo.

Con ello se pudo determinar que para la posicion de 0° de flexion, los
componentes mostraron un mejor comportamiento, asegurando que para esta
configuracion la protesis cumple con las exigencias mecanicas y funcionales para las
que fue disefiada.

Para las posiciones de flexion a 45° y 90°, los componentes actuaron de manera
similar, sin embargo se debe acotar que la posicion de sentadilla representa la actividad
de mayores exigencias mecanicas en todos los componentes. Aun asi, la prétesis cumple
con los requisitos de seguridad minimos al no presentar un valor de factor de seguridad
por debajo de FS=1,5 (dimensional).

A continuacién se presentan los resultados y analisis de los ensayos descritos

anteriormente.
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4.5. Analisis por Elementos Finitos

Componente de Estudio Caracteristicas

>
\

Fisicas

El objeto de estudio es el componente femoral de la prétesis en configuracion de
fuerzas aplicadas a 0°,45°y 90° de flexién. El material de este componente es el
Acero Inoxidable Quirdrgico ASTM A240/A240M o AlSI 316LVM

Funcionales

Componente de Estudio Caracteristicas

Esta pieza sirve de reemplazo a la seccidn ésea afectada por artrosis. La
superficie femoral contacta con la superficie del separador articular de manera
tangencial.

Fisicas

El objeto de estudio es el separador articular de la prdtesis en configuracién de
fuerzas aplicadas a 0°,45°y 90° de flexién. El material de este componente es el
UHMWPE 1000 segin norma ISO 5834-2.

Funcionales

Esta pieza sirve de soporte entre los componentes del fémur y la tibia, de tal
manera que provee de una superficie resistente al desgaste y de baja friccion. La
superficie femoral contacta con la superficie del separador articular de manera
tangencial.

Componente de Estudio Caracteristicas

Fisicas

El objeto de estudio es el componente tibial de la prétesis en configuracion de
fuerzas aplicadas a 0°, 45 y 90° de flexion. El material de este componente es el
Acero Inoxidable Quirdrgico ASTM A240/A240M o AlSI 316LVM

Funcionales

Esta pieza sirve de reemplazo a la seccidn dsea afectada por artrosis. La
superficietibial y la superficie del separador articular se relacionan mediante
un plano de contacto que pivota en el eje de la tibia.

Tabla 8. Caracteristicas fisicas y funcionales de los componentes

Fuente: Elaboracién Propia
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Estudio Téci

Imagen del Ensayo

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

0,1901

Imagen del Ensayo

Modulo de Elasticidad de Young Te,"fio'“ Te’“s'i"’“
Esfuerzos [Gpal Minima Maxima
Equivalentes Generada Generada
Von Mises [MmPa] [MPa]
(0°) Material
ASTM A240/A240M 193,00 0,00 0,95

An

s y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes o de
Von Mises se puede apreciar que el esfuerzo maximo aplicadaala
piezaen estaconfiguracién esde 0,95 MPa, mientras que el minimo
esfuerzo producido fue de 0,00MPa. El mayor esfuerzo producido no
superael modulo elastico del material, estoindicaque enla posicién
de 0° no se producen esfuerzos que pudiesen afectarlas dimensiones
de la pieza.

Analisis Funcional: Los resultados obtenidos delensayo demuestran
que la piezaofrece laseguridad necesaria paraque el usuario se
mantengade pie (bipedestacién)

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

4,9616-06

Oe--00 Min

Imagen del Ensayo

Desplazamiento Maximo
Desplazamiento Minimo Generado plaz ' x

Generado
Ensayo de [mm] [mm]
D 1 ;
0,00E+00 2,48E-05

s y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento en la pieza paraesta
configuracién es de 2,48E-O5mm. Este se obtuvo en la superficie
femoral del condilo medial. Este desplazamiento se puede despreciar
ya que no superaloslimites de desplazamiento del material.

Analisis Funcional: EL resultado refleja que el usuario esta seguro
estando de pie.

Tipo de Ensayo

Resultado del Ensayo

Deformacién
Unitaria

(0°)

Deformacién Unitaria Minima

[adimensional]

Deformacién Unitaria Maxima

[adimensional]

1,59E-10

4,43E-06

An s y Resultados | Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacidén unitariase
puede apreciarlas dreas donde pudiese presentarse deformacién de la
geometria, donde lamenordeformacién enlapiezaparaesta
configuracién esde 1,59E-10 mientras que la mayordeformacién esde
4,43E-06. Quedando ambos casos muy por debajo de ladeformacién
unitaria permitida del material.

Analisis Funcional: El ensayo demuestraque nose producen
deformaciones permanentes en la piezasujetaaunacarga corporal de
90ksg.

Tabla 9. Estudio Componente Femoral a 0°

Fuente: Elaboracion Propia
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Estudio Técnico

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Modulo de Elasticidad de Young Te'n?ic'm Te'ns.ién

Esfuerzos [Mpal Minima Maxima
Equivalentes Von Generada Generada

Mises [mPa] [MPa]

(0°) Material
UHMWPE 1000 588,40 0,00 2,40
0,961 | Analisis y Resultados del Ensa

0,48

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes o de
Von Mises se puede apreciar que el esfuerzo maximo aplicadaala
piezaen estaconfiguracién esde 2,40 MPa en la superficie de
contacto con el componente tibial, mientras que el minimo esfuerzo
producido fue de 0,00MPa. El mayor esfuerzo producido nosuperael
modulo elastico del material, estoindicaque enlaposicién de 0° no se
producen esfuerzos que pudiesen afectarlas dimensiones de la pieza.

Analisis Funcional: Los resultados obtenidos delensayo demuestran
que la piezaofrece laseguridad necesaria paraque el usuario se
mantengade pie (bipedestacién)

0 Min

Estudio Técnico

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

Desplazamiento Maximo
Desplazamiento Minimo Generado P

Type: Displacement [mm] Generado
Uit mm
H‘/wr","wu'v 1053145 Ensayo de ]
0,0162¢ D | iento
0,00E+00 1,63E-02

is y Resultados

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento en la pieza para esta
configuracién esde 1,63E-02mm. Este se obtuvo en la superficie
articularen contacto con el fémur. Este desplazamiento representa
1,63 decimas de mm, pudiéndose considerardespreciable. Debido a
que es un polimerosuresistencia ala rotura es mucho mayor que otro
tipo de material. Se concluye que el desplazamiento producido se
mantiene dentro de los limites elasticos.

Analisis Funcional: El resultado de la pruebareflejaque el usuario esta
seguro estando de pie.

Estudio Técnico

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Deformacién Unitaria Minima Deformacién Unitaria Maxima
Deformacion [adimensional] [adimensional]
Unitaria
(0°)
0,00E+00 2,68E-03

Analisis y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacidén unitariase
puede apreciarlas dreas donde pudiese presentarse deformacién de la
geometria, donde lamenordeformacién enlapiezaparaesta
configuracién es de 0,00E-10 mientras que lamayordeformacién esde
2,68E-03. Quedando pordebajo de la deformacién unitaria permitida
del material.

Analisis Funcional: El ensayo demuestraque no se producen
deformaciones permanentes en la piezasujetaaunacarga corporal de
90kg.

Tabla 10. Estudio Separador Articular a 0°
Fuente: Elaboracion Propia
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Estudio Técnico

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Modulo de Elasticidad de Young Tel"?ién Telns.ién
Esfuerzos [Gpal Minima Maxima
Equivalentes Generada Generada
Von Mises [MPa] [MPa]
(0°) Material
ASTM A249/A240M 193,00 0,00 1,23

Analisis y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes o
de Von Mises se puede apreciar que el esfuerzo maximo producido
enla piezaen estaconfiguracion esde 1,23 MPa, mientras que el
minimo esfuerzo producido fuede 0,00MPa. El mayoresfuerzo
producido nosupera el modulo elastico del material, estoindica que
enla posicionde 0° no se producen esfuerzos que pudiesen afectar
lasdimensiones de la pieza.

Andlisis Funcional: Los resultados obtenidos delensayo demuestran
9 Mn que la piezaofrece laseguridad necesaria paraque el usuario se
mantengade pie (bipedestacion)

Estudio Técnico

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

Desplazamiento Maximo
Desplazamiento Minimo Generado P

Generado
Ensayo de [mm] [mm]
b B
0,00E+00 1,77E-05

s y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento en la pieza para esta
configuraciéon esde 1,77E-O5mm. Este se obtuvo en la superficie tibial
que contacta con el separadorarticular. Este desplazamiento se
R puede despreciaryaque no superaloslimites de desplazamiento del
11/06/20 ‘ material.

G400 Mo

Type! Displacerment

Analisis Funcional: EL resultado reflejaque el usuario estaseguro
estando de pie. Ya que lapiezasoportade manera adecuada las
cargas.

0400 Min

Estudio Técnico

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Deformacién Unitaria Minima Deformacién Unitaria Maxima
Deformacién [adimensional] [adimensional]
Unitaria
(0°)
8,47E-10 5,45E-06

Analisis y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacion unitaria se
puede apreciarlas areas donde pudiese presentarse deformacién
de la geometria, donde lamenordeformacién enlapiezaparaesta
) configuracion esde 8,47E-10 mientras que la mayordeformacién
1,090-08 esde 5,45E-06. Quedando ambos casos muy pordebajode la
deformacién unitaria permitida del material.

7e-10 M

Analisis Funcional: El ensayo demuestraque no se producen
deformaciones permanentes en la piezasujetaaunacarga corporal
de 90kg.

Tabla 11.Estudio del Componente Tibial a 0°
Fuente: Elaboracion Propia
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0 Min

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

Modulo de Elasticidad de Young Te’nfién Te‘ns.ién
Esfuerzos [Gpal Minima Maxima
Equivalentes Generada Generada

Von Mises [MPa] [MPa]

(a5°) Material
ASTM A249/A240M 193,00 0,00 10,32
Analisis y Resultados del Ensa

Imagen del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes o
de Von Mises se puede apreciarque el esfuerzo maximo aplicado ala
piezaen estaconfiguracién esde 10,32 MPa, mientras que el minimo
esfuerzo producido fue de 0,00MPa. El mayor esfuerzo producido no
superael modulo elastico del material, estoindicaque enla posicién
de 45° para el peso corporal maximo permitido no se producen
esfuerzos que pudiesen deformar permanentemente la pieza.

Analisis Funcional: Este ensayoreflejaque la pieza ofrece larobustez
necesaria parasoportar lacarga del usuario mientrascaminao
mientras realiza unasentadilla.

dio Té 0
Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Desplazamiento Minimo Generado e EPETTIETED MERTm
Generado
Ensayo de [mm] [mm]
D riento
0,00E+00 2,01E-04
Analisis y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento en la pieza para esta
configuracién esde 2,01E-04 mm. Este se obtuvo enla superficie del
canal patelo-femoral. Este desplazamiento se puede despreciarya que
no superaloslimites de desplazamiento del material.

Analisis Funcional: Los resultados del ensayo demuestran que el
usuario puede llevaracabo un ciclode marcha y actividad de
sentadillade manerasegurasin que el componente femoral se vea
afectado.

dio Té O
Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Deformacién Unitaria Minima Deformacién Unitaria Maxima
Deformacion [adimensional] [adimensional]
Unitaria
(a5°)
1,80E-09 4,76E-05

Analisis y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacién unitariase
puede apreciarlaszonas donde pudiese presentarse deformacién de la
geometria, siendola menordeformacién en la pieza paraesta
configuracién de 1,80E-09 mientras que la mayordeformacién esde
4,76E-05. Quedando ambos casos muy por debajo de ladeformacién
unitaria permitida del material.

Analisis Funcional: El ensayo demuestraque no se producen
deformaciones permanentes en lapiezasujetaaunacarga corporal de
90kg en posiciéon de 45°.

Tabla 12. Estudio Componente Femoral a 45°

Fuente: Elaboracion Propia
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Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Modulo de Elasticidad de Young Een=ion UERE D
Esfuerzos [Mpa] Minima Maxima
Equivalentes Von Generada Generada
Mises [MPa] [MPa]
(a5°) Material
UHMWPE 1000 588,40 0,04 10,00
4,021 Anal s y Resultados | Ensay

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes o de
Von Mises se puede apreciarque el esfuerzo maximo aplicadaala
piezaen estaconfiguracién esde 10,00 MPa, mientras que el minimo
esfuerzo producido fue de 0,04MPa. El mayor esfuerzo producido no
superael modulo elastico del material, estoindicaque en la posicién
de 45° no se producen esfuerzos que pudiesen alterarlageometriade
la pieza.

Analisis Funcional: Los resultados demuestran que es seguro parael
usuario realizarlas actividades caracteristicas del ciclode marcha
alcanzando 45° sin problema.

Ty
Uit

0,0404

0 Miry

0,0404

0 Mir

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
D 1 iento Maxi
Desplazamiento Minimo Generado esplazamiento Maximo
Generado
Ensayo de [mm] [mm]
D riento
0,00E+00 2,02E-01

s y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento en la pieza para esta
configuracién esde 2,02E-O1mm. Este se obtuvo en la superficie
articularen contacto con el fémuren el sistemade postero -
estabilizacidn. Este desplazamiento representa 0,202 mm, pudiéndose
considerardespreciable. Debido alas propiedades mecanicasdel
polimero, laresistenciaala rotura es elevada. Se puede concluirque el
desplazamiento producido se mantiene dentro de los limites elasticos.

Analisis Funcional: Al llevar a cabo las actividades del ciclo de marcha,
enla posiciénde 45° de flexidn, el usuario cuenta con suficiente
seguridad en el apoyo.

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Deformacién Unitaria Minima Deformacién Unitaria Maxima
Deformacién [adimensional] [adimensional]
Unitaria
(45°)
4,00E-05 1,10E-02

An

s y Resultados del Ensay

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacidén unita
puede apreciarlas areas donde pudiese presentarse deformacién de la
geometria, donde lamenordeformacién enlapiezaparaesta
configuracién esde 4,00E-5 mientras que la mayordeformacién esde
1,10E-02 en el sistemade postero estabilizaciéon de la prétesis.
Quedando ambosvalores en el rango aceptable de deformacién
unitaria del material.

Analisis Funcional: El ensayo demuestraque no se producen
deformaciones permanentes en la piezasujetaaunacarga corporal de
90kg.

Tabla 13. Estudio de Separador Medial a 45°

Fuente: Elaboracion Propia
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Estudio Técnico

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Modulo de Elasticidad de Young Te_nfién Tenslién
Type: Von Mie : Esfuerzos [Gpal Minima Maxima
““l‘;‘”" ¥ 9 , Equivalentes Generada Generada
1 Von Mises [MmPa] [MPa]
(a5°) Material
ASTM A249/A240M 193,00 0,01 28,51

Analisis y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes ode
Von Mises se puede apreciarque el esfuerzo maximo aplicado ala

piezaen estaconfiguracidon esde 28,51 MPa en el vastago, mientras
i que el minimo esfuerzo producido fuede 0,01 MPa. El mayor esfuerzo
14/06/2017, 12 ] producido en el vastago no supera el modulo elastico del material, esto
| indicaque enla posicién de 45° para el peso corporal maximo
permitido no se producen esfuerzos que pudiesen deformar
permanentemente la pieza.

Analisis Funcional: Este ensayo reflejaque lapieza ofrece larobustez
necesaria parasoportar lacarga del usuario mientras caminao
mientras realiza unasentadilla.

0,01 Min

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

N S Desplazamiento Maximo
Desplazamiento Minimo Generado

: o Generado
Type: Displacemes
e o Ensayo de [mm] [mm]
1 & D I i 1to

0,000939 4 0,00E+00 1,17E-03

0,000704

AL E]

s y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento enlapiezaparaesta

0 Mn configuraciéon esde 1,17E-03 mm. Este demuestraque lasecciéndel
vastago tibial sufre deformaciones elasticas en esta configuracion, sin
embargo no afectan sufuncionamiento puesrepresentan 1,17

Type: Displacement milésimade mm.

Analisis Funcional: Los resultados del ensayo demuestran que el
usuario puede llevaracabo un ciclode marcha y actividad de
0,000704 sentadillade manerasegurasin que el componente se vea afectado.

0,000469

0,000939

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Deformacién Unitaria Minima Deformacién Unitaria Maxima
Deformacion [adimensional] [adimensional]
Unitaria
(45°)
3,80E-08 1,23E-04

Jert Strain Analisis y Resultados del Ensay

39448 Andlisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacién unitariase

puede apreciarlas zonas donde pudiese presentarse deformacionde la
geometria, siendolamenordeformacion en lapiezaparaesta
configuracidn de 3,80E-08 mientras que lamayordeformacién esde
1,23E-05. Quedando ambos casos muy por debajo de ladeformacién
unitaria permitida del material.

Analisis Funcional: El ensayo demuestraque no se producen
deformaciones permanentes en la piezasujetaaunacarga corporal de
90kg en posicion de 45°.

Tabla 14. Estudio Componente Tibial a 45°
Fuente: Elaboracion Propia
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Estudio Técnico

Imagen del Ensayo

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

O Min

Imagen del Ensayo

Modulo de Elasticidad de Young GEEan Tension
Esfuerzos [Gpal Minima Maxima
Equivalentes Generada Generada
Von Mises [MPa] [MPa]
(90°) Material
ASTM A249/A240M 193,00 0,00 12,54

Andlisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes o de
Von Mises se puede apreciarque el esfuerzo maximo aplicado ala
piezaen estaconfiguracién esde 12,54 MPa, mientras que el minimo
esfuerzo producido fue de 0,00MPa. El mayor esfuerzo producido no
superael modulo elastico del material, estoindicaque enlaposicion
de 90° no se producen esfuerzos que pudiesen deformar
permanentemente lapieza.

Analisis Funcional: Se determinaque enlaposicion de 90°, la pieza
ofrece laseguridad necesaria para el usuario.

Estudio Técnico

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

Analisis y Resultados del Ensayo

Type: Disp
Unit: mm
)

Oe-+00 Min

a Desplazamiento Maximo
Desplazamiento Minimo Generado [(FEE ! >
Generado
Ensayo de [mm] [mmi
D riento
0,00E+00 2,58E-04

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento en la pieza para esta
configuracién esde 2,58E-04 mm. Este se obtuvo en la superficie del
canal patelo-femoral. Ademas se observan deformaciones en las
superficies de ambos condilosenlazona posterior. Estos
desplazamientos representan 0,000258 mm, estando entonces dentro
de los limites de deformacion elastica del material.

Analisis Funcional: Los resultados del ensayo demuestran que el
usuario puede realizarunasentadillade manerasegurasin que el
componente femoralse vea afectado.

Analisis y Resultados del Ensayo

Imagen del Ensayo

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

Type Edul
Uit ul

1,130

et Strain

9 Miry

Deformacién Unitaria Minima
[adimensional]

Deformacién Unitaria Maxima

Deformacién [adimensional]

Unitaria

(90°)

3,25E-09 5,66E-05

Analisis y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacién unitariase
puede apreciarlas zonas donde pudiese presentarse deformaciéon en
la estructura, siendolamenordeformacién enlapieza paraesta
configuracién de 3,25E-09 mientras que la mayordeformacién esde
5,66E-05. Quedando ambos casos muy por debajo de ladeformacién
unitaria permitida del material.

Andlisis Funcional: El ensayo demuestraque no se producen
deformaciones permanentes en lapiezasujetaaunacarga corporal
de 90kg en posicidn de 90°.

Tabla 15. Estudio de Componente Femoral a 90°

Fuente: Elaboracion Propia
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Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

Modulo de Elasticidad de Young Te'n?ién Te'ns-ién

Unit: MP; Esfuerzos [Mpal Minima Maxima
11/06, Equivalentes Generada Generada

Von Mises [MPa] [MPa]

(90°) Material
UHMWPE 1000 588,40 0,05 12,43
Ana s y Resultados | Ensay:

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes o de
Von Mises se puede apreciarque el esfuerzo maximo aplicadaala
piezaen estaconfiguracién esde 12,43 MPa,, mientras que el minimo
esfuerzo producido fue de 0,05 MPa. El mayor esfuerzo producido en
elsistemaade posteo - estabilizaciéon nosupera el modulo elastico del

Unit: MPa material, estoindicaque enlaposicién de 90° no se producen
11

esfuerzos que pudiesen alterarlageometriade la pieza.

Analisis Funcional: Los resultados demuestran que es seguro parael
usuario sentarse o mantenerunasentadillaa90° de flexion.

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
. . Desplazamiento Maximo
Desplazamiento Minimo Generado
Generado
y Displacerment Ensayo de [mm] [mm]
unit: mm 1
11/06/2017, - =
0,00E+00 2,52E-01

s y Resultados | Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento en la pieza paraesta

0,0503 configuracién esde 2,52E-01 mm. Este se obtuvo enla superficie
articularen contacto con el fémur, especificamenteen el vastago de
postero - estabilizacion. Este desplazamiento representa 0,252 mm,
pudiéndose considerardespreciable. Debido alas propiedades
mecanicas del polimero, laresistenciaalarotura es elevada.

0,1006
0 Miry
Analisis Funcional: Al llevara cabo unasentadillay alcanzarla posicion
de 90° de flexidn, el usuario cuenta con suficienteseguridad. Se puede

concluirque el desplazamiento producido se mantienedentrode los
limites elasticosy nosonsignificativos.

0 Min

Imagen del Ensayo Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo
Deforr 6n Unitaria Mini Deformacién Unitaria Maxima
Deformacién [adimensional] [adimensional]
Unitaria
(90°)
6,00E-05 1,37E-02

ype: Equivalent Strain
Unit: ul

s y Resultados | Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacién unitariase
puede apreciarlas dareas donde pudiese presentarse deformacion de la
geometria, donde lamenordeformacién en lapiezaparaesta
configuracién es de 6,00E-5 mientras que la mayordeformacién esde
1,37E-02 en el sistemade postero estabilizacién de la prétesis. Debido
0,00279 gl a las propiedades mecanicas del material, especificamentela

,00008 M deformacién unitaria maxima, los valores se mantienen en unrango
aceptable de deformacién unitaria del material.

Analisis Funcional: El ensayo demuestraque nose producen
deformaciones permanentes en la piezasujetaaunacarga corporal de
90kg.

Tabla 16. Estudio Separador Medial a 90°
Fuente: Elaboracion Propia
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Estudio Técnico

Imagen del Ensayo

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

0,01 Min

Imagen del Ensayo

Modulo de Elasticidad de Young Te'nsién Te’ns.ién
Esfuerzos [Gpa] Minima Maxima
Equivalentes Von Generada Generada
Mises [MPa] [MPa]
(90°) Material
ASTM A249/A240M 193,00 0,01 35,98

Analisis y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de esfuerzos equivalentes ode
Von Mises se puede apreciar que el esfuerzo maximo aplicado alapieza
en esta configuracién esde 35,98 MPa, mientras que el minimo esfuerzo
producido fue de 0,01 MPa. El mayor esfuerzo producido, concentrado
enla base del vastago tibial nosupera el modulo elastico del material,
estoindicaque enla posicion de 90° no se producen esfuerzos que
pudiesen deformar permanentementelapieza.

Analisis Funcional: Se determina que enla posicién de 90°, la pieza
ofrece laseguridad necesaria para el usuario almomento de sentarse o
levantare de un asiento.

Estudio Técnico

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

0,001184
0,000296

0 Miy

Imagen del Ensayo

Desplazamiento Maximo
Desplazamiento Minimo Generado P

Generado
Ensayo de [mm] [mm]
0,00E+00 1,48E-03

Analisis y Resultados del Ensay

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de desplazamiento se puede
apreciarque el mayor desplazamiento en la pieza para estaconfiguracion
esde 1,48E-03 mm. Aligual que en la posicién de 45° de flexién, este
valorse encuentraen el vastago tibial. Esto se debe aque en esta
posicidn, el vastago soportalacomponente de lafuerza, perpendicularal
eje de latibia, que ejerce el peso corporal.

Analisis Funcional: Los resultados del ensayo demuestran que el usuario
puede realizarunasentadillade manerasegurasin que el componente
femoral se vea afectado. Puesladeformaciéon elasticamaximaesde 1,48
milésimasde mm.

Estudio Técnico

Tipo de Ensayo Resultado del Ensayo

Defor i6n Unitaria Mini Defor
[adimensional]

1 Unitaria Maxima
Deformacién Unitaria [adimensional]

(90°)

4,49E-08 1,56E-04

Ana s y Resultados del Ensayo

Analisis Mecanico: Mediante el ensayo de deformacién unitariase puede
apreciarlas zonas donde pudiese presentarse deformacién permanente
en la estructura, siendolamenordeformacién enlapiezaparaesta
configuracién de 4,49E-08 mientras que la mayordeformacién esde
1,56E-05. Quedando ambos casos muy por debajo de ladeformacién
unitaria permitida del material.

Analisis Funcional: El ensayo demuestraque no se producen
deformaciones permanentes en lapiezasujetaaunacarga corporal de
90kg en posicién de 90°.

Tabla 17. Estudio Componente Tibial a 90°

Fuente: Elaboracion Propia
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4.6. Requerimientos de Fabricacion para el disefio de prétesis propuesto

Las diferentes etapas del proceso de fabricacidn, la materia prima requerida y los
elementos necesarios para la produccion del prototipo se encuentran interrelacionados en
la Tabla 18. Partiendo de la propuesta de disefio elaborada, su aprobacién funcional al
superar el anlisis de los elementos finitos y tomando en consideracion la experiencia
aportada a través de la entrevista no estructurada a la profesora Médnica Nifio. Se
establecio que el proceso de fabricacion que replicaria de mejor manera el disefio es la
fundicion.

De esta manera se procedidé a determinar la validez de la seleccion realizada
como alternativa de fabricacion en el Laboratorio de Procesos Metalurgicos en la
Universidad Simén Bolivar. Mediante la fundicion de la pieza en aluminio se logré
validar la seleccion de esta alternativa de fabricacion. De esta manera se procedié a
caracterizar las diferentes fases del proceso y el tipo de moldeado que mejor se adapta al
acero inoxidable ASTM A240/A240M o AISI 316LVM.

El proceso de fabricacion seleccionado para los componentes metalicos considera
la fundicidn en cera perdida, un método que proporciona una gran similitud con las
dimensiones reales del prototipo y aporta un acabado superficial de las piezas, evitando
un proceso complejo de maquinado.

Del mismo modo en el caso del separador articular el proceso de fabricacion
seleccionado para moldear el polietileno UHMWPE fue el método por compresion,
descartando la inyeccién de material debido a que presenta un indice de fluidez muy
bajo, lo cual dificulta su procesamiento y puede afectar sus propiedades bioquimicas si

sobrepasa su temperatura de transicién de vitrea.
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Procesos Productivos y Materia Prima Requerida

Elaboracién Protesis de Rodilla
Materia Prima Procesos Productivo Basicos por Componente Disefio (Ensamble) Recursos
Componentes Metalicos | Componente Articular

Materia Prima Materia Prima ® Horno de Fundicién de

\ (Preforma) Crisol Basculable.
_ - X (Dos Operarios)
\ "
® Moldes de Yeso para los
<<

Acero Clasificacion componenentesy Cera.

ASTM A240/A240M Mold c
- oldes con Cera
6 AISI 316LVM Fundida Preparaciéon de Molde

(Limpiar, Lubricary

® Separador con Cal o
Polvo de Ladrillo.

® Herramientas de
mecanizado de materiales.

Calentar)
£ER —
N

Fundicién por v

/Y

Cera Perdida

UHMWPE 1000

Insercién de Preforma

Recocido

Moldeo por Compresién

B
e

Mecanizado N
Extraccién de Pieza
— !
e ..Lwﬁ
- — S
Componente

Separador Articular

Tabla 18. Cuadro de Procesos Productivos y Materia Prima Requerida
Fuente: Elaboracién Propia

4.7. Valoracion de costos asociados a la fabricacion del prototipo

Una vez fueron detectados todos los aspectos relacionados con el proceso
productivo, requerimientos y materiales necesarios para realizar la proétesis total de
rodilla. Es importante valorar los costos asociados a la fabricacion del modelo de
protesis propuesto, para la cual se muestran los costos de los equipos y los insumos
necesarios de acuerdo el proceso productivo seleccionado.

En el caso del presente trabajo de investigacion la fabricacion del prototipo fue
desarrollada mediante impresion 3D por el profesor Joao De Gouveia, quien facilito los

materiales y equipos (Dimension 1200SST) necesarios para su elaboracion en el

68



Laboratorio de Nuevos Productos de la UCAB. Sin ningln tipo de costo, cumpliendo
con la intencion académica de este proyecto. De igual manera, el proceso de fundicién
en aluminio del prototipo no present6 ningun tipo de costo, pues se llevo a cabo en las
instalaciones de la Universidad Simon Bolivar, especificamente en el Laboratorio de
Fundicién gracias a la profesora Monica Nifio.

Ahora bien los costos presentados a continuacion son referenciales, por lo que
pueden estar sujetos a variaciones, asociadas a la situacién actual del pais. De esta
manera se detalla la estimacion de los costos de manufactura para producir el modelo de
protesis propuesto en el pais.

4.7.1. Costos Directos de Manufactura

Se encuentra relacionado con la valoracion de todos aquellos insumos necesarios

desde una vision general. Por lo que resultd necesario conocer la inversion inicial

requerida para la fabricacion de este producto desde la perspectiva de los equipos.

Precio ($) Tasa Dicom Precio (Bs)

Iron Steel Melting Furnace JLZ-35 Jinlai
(Horno de fundicién) 5.390,00 14.229.600,00
Alibaba Global Trade Starts
Corundum/Alumina Mullite Crucibles ZG
HITFAR (Crisoles) 100,00 264.000,00
Alibaba Global Trade Starts

Haas VF-2 Vertical 3 Axis CNC (Equipo de

Control Numérico) 19.500,00 51.480.000,00
Ebay 2640,00 Bs
Column Hydraulic Moulding Machine for 1%

Thermoplastic TAITIAN TT-SZ100-500T
(Prensa de Moldeo)

Alibaba Global Trade Starts

Crucible Tong YihuiCasting

T.SP.0009 (Pinza de Crisol) 80,00 211.200,00
Alibaba Global Trade Starts
American Pattern File (Herramientas)
Grainger

18.800,00 49.632.000,00

38,75 102.300,00

Total: | 43.908,75 115.919.100,00
Tabla 19. Costos asociados a la adquisicion de los equipos de fabricacién (Junio 2017)
Fuente: www.alibaba.com
Elaboracion Propia
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4.7.2. Materia Prima

Tomando en cuenta los equipos necesarios segun el proceso productivo
determinado para los componentes metélicos (fundicion a cera perdida) y articular
(moldeo por compresion). Se determind como materia prima a utilizar en la fabricacion

del modelo de prétesis propuesto el acero inoxidable AISI 316LVM vy el polimero

UHMWPE. A continuacion en la Tabla se muestra un resumen de los costos de estos

materiales.
Materia Prima Dimensiones ‘ Cantidad ‘ Precio ($) ‘ Precio (BSs)
. 1,00 76,00 200.640,00
Acero Inoxidable _
AIS| 316 Tubo; 12,7 mm x 500 mm
2,00 104,00 274.560,00
1,00 27,23 71.887,20
UHMWPE Tubo; 47 x 127
5,00 24,11 63.650,40

Tabla 20. Costos asociados a la adquisicion de materia prima del prototipo (Junio 2017)
Fuente: www.eplastics.com / www.advent-rm.com
Elaboracion Propia

Es importante destacar que los costos presentados son referenciales y que no
consideran los fletes de envio y los impuestos por traslado para ninguno de los costos
planteados anteriormente.

De esta manera se obtiene la siguiente expresion costo total para la fabricacion
del prototipo:

Costo Total de Fabricacion = CDM + MP = 116.265.547,20Bs
Es importante mencionar que esta valoracion es bajo la premisa de ingenieria

conceptual, donde no se conoce la ubicacion de la exacta del taller de fabricacion.
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Ademas tampoco contempla los costos asociados a la adecuacion del espacio, traslado

de la maquinaria, nacionalizacién e instalacion de los equipos.

En nuestro pais existen empresas como tuimpresion3D las cuales prestan servicio

de disefio e impresion 3D, a través de un equipo de profesionales especialistas en

desarrollos de modelos. En caso de emplear este tipo de servicios de terceros, se

presentan los siguientes costos para la fabricacion del prototipo.

4.7.3. Costos Tercerizados:

En este aspecto se toma en consideracion la generacion de un modelo por

prototipado rapido, a traves de una empresa especialista en el area en el pais. Tomando

en consideracion aspectos como la cantidad de material y las horas de impresion

necesarias. A continuacion se presentan la valoracion de dichos costos:

3 Componentes
Material de Soporte

137,52 8 h 22 min 1500,00 6000,00

Volumen Tiemoo Costo Costo de
Construccion Estimada | de Material Re uerF;do Unitario Impresion
(cm®) g (Bs/gr) (Bs/h)

SubTotal (BSs):

214.531,20 | 50.200,00

Total (Bs): 264.731,20

Densidad del Material ABS (g/cm®) 1,04

Tabla 21. Costos asociados a la fabricacion del producto (Junio 2017)
Fuente: 3dcreatixmundi
Elaboracion Propia

De esta manera se obtiene la siguiente expresion costo total para la fabricacion

del prototipo mediante un tercero:

Costo Total de Fabricaciéon = gr material + hr requeridas = 264.731,20 Bs
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CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Una vez completado el estudio, se muestran una serie de conclusiones vy
recomendaciones que podran servir de apoyo para futuros proyectos similares o que
sigan la misma linea de investigacion.
5.1. Conclusiones
o Empleando los datos obtenidos y considerando la opinion de expertos, se
procedio a analizar las ventajas y desventajas, por lo que se establecié una serie
de criterios a tomar en consideracion para el proceso de disefio. Ademas, se
realizé una matriz de priorizacion de variables mediante con la cual se determind
los parametros de mayor jerarquia dentro del grupo. De esta manera se pudo
establecer que las caracteristicas dimensionales y el tipo de material repercuten
en gran medida, mientras que los grados de movilidad y los costos asociados en
los materiales no son factores influyentes en este caso.

Se tomaron en consideracion cada una de las decisiones segun lo
establecido en la metodologia de la jerarquizacion, atendiendo las variables de
enlace en primer lugar (Dimensiones y Tipo de Material) y a continuacion las
variables aisladas (Grados de limitacion y Costo), aunque siempre
manteniéndolas en consideracion para el disefio.

Se determinaron que las caracteristicas necesarias para llevar a cabo el
disefio son el tipo de padecimiento, superficie articular afectada, conservacion
del ligamento cruzado posterior, tipo de fijacién, grados de libertad y el tipo de

materiales necesarios de acuerdo al proposito de cada uno de los componentes.
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Se obtuvo a través de un analisis estadistico de una muestra de 95
informes médicos (Ver anexo F-1) que el padecimiento mas frecuente es la
Artrosis Femoro Tibial, donde la superficie articular afectada se encuentra en los
tres compartimientos (Tricompartimental) de la rodilla, el tipo de protesis que se
emplea para estos casos son las del tipo posteroestabilizadas (No se conserva el
Ligamento Cruzado Posterior). Debido a que el rango de edades varia entre los
40 y 80 afios el material requerido para la protesis debe ser resistente a
solicitudes propias de una rutina de vida activa, por lo que resulta necesario
garantizar una fijacion sélida y duradera de los componentes por tal motivo se
establecié el tipo de fijacion cementada con vastagos de refuerzo insertados en
los huesos.

Al completar los estudios relacionados con el analisis de los elementos
finitos, se procedidé a determinar los requerimientos de materia prima y equipos
para la produccion de la prétesis. En esta fase se consideraron los procesos
productivos que mejor se adaptan al disefio, considerando los equipos y la
materia prima requerida; resultando el proceso de fundicion con cera perdida el
mas adecuado para los componentes metalicos fabricados con ASTM
A240/A240M o AISI 316LVM, bajo una condiciones de trabajo en caliente entre
(1000 — 1400) °C alcanzando la temperatura de fusion del material. Se seleccion6
el acero inoxidable quirargico debido que es un material biocompatible y bajo
costo. Que al ser tratado térmicamente (recocido) se pueden mejorar sus
propiedades mecanicas, aun permitiendo un proceso de maquinado para su
acabado final. Por otro lado en el caso del separador articular se selecciono el

polietileno de ultra alto peso molecular por su biocompatibilidad, bajo
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coeficiente de friccion necesario para disminuir el desgaste sobre las superficies
metalicas y alta resistencia a la traccion que le permite mantener su integridad
estructural siempre y cuando la deformacion unitaria no supere un valor de 3.5.
El proceso que mejor se adapta a la fabricacion de la pieza es el moldeo por
compresién de la preforma de UHWMPE, en donde resulta necesario generar un
molde y luego emplear una prensa para su acabado final.
Se diseid un modelo de prototipo que es netamente funcional

contemplando los requerimientos de disefio, que se presentan a continuacion:

= Tipo de protesis.

= Tipo de fijacion.

= Grados de flexion.

= Cantidad de componentes.

= Material del componente femoral.

= Material del separador articular.

= Material del componente tibial.

= Angulo entre el eje mecanico y el eje anatémico del fémur.

= Costo.

Sin embargo no puede ser insertado en ningun cuerpo humano de manera
segura, pues no corresponde a los materiales planteados ni a sus caracteristicas
mecanicas y de biocompatibildad.

Una vez completado el modelo conceptual, se procedié a analizarlo a
través de un estudio de los elementos finitos mediante la aplicacion informatica
Autodesk Inventor. En donde fueron consideradas las fuerzas aplicadas de
acuerdo al maximo peso permitido para los usuarios, evaluando de la misma
manera multiples escenarios de acuerdo a la posicién a 0°, 45° y a 90°.

Determinando en el analisis para cada pieza por separado, a través de un estudio

de fuerzas derivadas del peso corporal (Ver Anexos G), que la posicion critica se
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encuentra en la configuracion de 90° de flexidn, donde las cargas presentes en la
articulacion son en promedio 3.8 veces superiores a la carga ejercida por el peso
del individuo. Aun con la configuracion critica el modelo propuesto tiene un
desempefio dentro de los rangos de seguridad aceptables, lo cual permiti6
concluir que de ser empleado en pacientes, la integridad de la protesis no se veria
afectada ni representaria un riesgo mayor para el usuario. Contemplando que las
fuerzas actuantes en la articulacién para el resto de los escenarios son inferiores
que las presentadas en la configuracion critica, los esfuerzos internos de los
componentes no superan el médulo de elasticidad (Ver Tabla 9 y Tabla 10) de
los materiales y por tal motivo no se presentarian deformaciones plasticas en el
dispositivo.

Se realizo una valoracion de los costos asociados a la fabricacion del
prototipo y considerando los costos asociados. Encontrando que la valoracion
econdmica realizada para el mes de junio del 2017 (1 $ = 2.640,00 Bs Dicom)
evaluando el escenario de adquirir los equipos y materiales seria de
116.265.547,20Bs. En este escenario se considera la inversion inicial que se
debe asumir para llevar a cabo este proyecto a nivel de negocio, por lo cual
resulta necesario contar con patrocinio de alguna empresa del sector médico
nacional o de préstamo bancario que permita adquirir dichos equipos. Por Gltimo
se realiz6 una valoracién a través de servicios tercerizados en el pais (264.731,20
Bs) solo para la impresion del prototipo propuesto con el fin de determinar el
costo que implica dicho prototipado rapido que sirve de molde para la fundicion

del dispositivo.

75



5.2. Recomendaciones

En el siguiente apartado se presentan un conjunto de recomendaciones y de

propuestas de mejora, que tienen como proposito producir y generar un prototipo con las

caracteristicas descritas en este trabajo de investigacion en el mercado venezolano.

Promover la busqueda de inversiones conjuntas por parte de empresas privadas y
el estado venezolano para producir, perfeccionar e implementar el prototipo
planteado.

Desarrollar un estudio que permita obtener informacion demografica y los datos
socioecondmicos de la poblacion venezolana, contemplando aquellos individuos
que presenten este tipo de padecimientos.

Realizar un conjunto de pruebas pertinentes cuando el prototipo, se encuentre en
fase de desarrollo. Este estudio puede incluir areas como metalurgia, bioquimica,
biomecanicas, entre otras; para su posterior evaluacion en pacientes.

Implementar durante el proceso productivo la fundicidén en cera perdida ya que
permite obtener piezas con un mejor acabado Yy utilizar un mecanizado leve en el
producto terminado. Del mismo modo en caso del separador medial generar la
pieza mediante el proceso de moldeo por compresion.

Estudiar y analizar en detalle las tolerancias de la sinergia de los componentes
del prototipo.

Realizar inversiones por parte del estado venezolano en el campo de la impresion
3D, de esta manera se fomentaria la investigacion y el desarrollo de trabajos de

disefio en el pais.
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1. Anexos A: Poblacion Venezolana.
1.1. Anexo A.1: Poblacién total por tipo de deficiencia, problema o discapacidad,

segun sexo y grupo de edad, Censo 2011
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1.2. Anexo A.2: Tabla de poblacion total por tipo de deficiencia, problema o

discapacidad, segun sexo y grupo de edad, Censo 2001

Poblacién total por tipo de deficiencia, problema o discapacidad, segiin sexo y grupo de edad, Censo 2001

Sexo Perdida o Perdida o
EX0Yy discapacidad  discapacidad

Ceguera  Sordera  Retardo .
grupo de JEIEL Total Total Mental 9 de Otra Ninguna
edad extremidades  extremidades

superiores inferiores

No
Declarado

[ ]
23054210 29016 33996 84463 2T 67825 679339 22020987 116529
-------_-

2.651.257 1657 6500 1.035 1.974 33178 2591164 16.178

---------

15-19 2.300.721 1918 10570 1.302 2.147 28.123  2.247.706  9.308

---------

25-29 1.876.568 3.0010 8573 1.720 2.768 26.801  1.826.186  7.907

-------_-

35-39 1.584.465 2135 6.816  2.147 3.447 32,731  1.531.924  5.375

---------

- 49 1.154.097 1101 1.206 4.115 2.494 4.197 44506  1.093.016  4.251

920953 1359 1177 3450 2585 4240 50299 856600 3L

55-59 615.953 1455 1.061 1950 2.198 3.989 45278  558.493 2.330

500525 2028 1373 1683 2361 4718 50771 436383 2256

381.497 2331 1590 1.350 2.354 5.114 51649 316755  1.586

02777 3083 2161 1292 2129 5715 52040 23083 1803

437039 12249 83838 3119 4701 16.214 110509 282650  5.757



2. Anexos B: Funcionamiento de la rodilla.

2.1. Anexo B.1: Anatomia de la rodilla.
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2.2. Anexo B.2: Biomecanica de la rodilla homana.
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2.3. Anexo B.3: Ciclo de marcha humana.
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3. Anexos C: Metodos de diagnostico.

3.1. Anexo C.1: Rayos X en la rodilla.

EstID: 170417152803546 CENIMAT EstID: 17041715280354€

Ser.N°2 RODILLA AP ] Ser.N° 3 RODILLA AP

Ima.N° 1 ID: 14966553 Ima.N° 1 *
036Y M

Acc: -
1104/2017 15:29:11

Matriz 2970 x 2460 Matriz 2970 x 2460
W:23637 L:13092 W:25199 L:12600

FOV: 29,7 x 24,6 cm
Ref.: -

Matriz 2970 x 2460 Esc 1 nm & Matriz 2970 x 2460
W:19705 L:16540 pd.. W:24695 L:13578 A Mod.: CR




3.2. Anexo C.2: Resonancia Magnética en la rodilla.
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3.3. Anexo C.3: Informe Médico.

; Dr. Ramiro Vargas Westwood
Dr. Ram":) Vargas WeﬁTW%% gia y Ortopedia

Oréopebinecialidades: Rodilla y Artroscopia (Lyon - Francia)

;Traumatologia

Caracas, Miércoles 20 de Febrero de 2013

INFORME MEDICO

Yo, Dr. Ramiro Vargas W., Cedula de Identidad N°: V-12.958.290, Médico
Traumatélogo, he examinado en el dia de hoy a la paciente: Chacoa Amanda de
65 afios de edad, C.l: 4288165. , quien presenta dolor interno de la rodilla
izqu-arda al caminar de 6 meses de duracion , con inflamacion sin blogqueo, sin

ines:abilidad.

Al examen fisico: choque rotuliano positivo, dolor la palpacion de la interlinea

interna, no presenta laxitud frontal ni sagital.

Radiografias: se observa artrosis femoro tibial interna grado 3 de la rodilla

izquierda.

Resonancia magnética: Se observa artrosis femoro tibial interna y lesion grado 3

del cuerno posterior del menisco medial.

Se e indica: prétesis total de rodilla

postero estabilizada Marca Smith and Nephew
modelo génesis 2 primaria. :

Argas Westwood

A quien pueda interesar. SR Or. Ramiro Vi i
- a

Atentamente; Cis
Dr. Ramiro Vargas

i . : Westwood
cl 12958290
cMm. 16203
M.S.D.S. 62339

cen Ll
Avenida Rivas, Frente a la Plaza del Estudi\aﬁié,‘é‘él)lfici\o Gru.po Medico Tuy, Ocumare del Tuy, £stado Miranda
Teléfonos: (0239) 225.33.25 / 225.42.31/ 225.70.38 / Fax: (0239) 224.02.46

e-mail: gmedicotuy@cantv.net /// RIF.: 3-00128995-0




4. Anexos D: Disefio Asistido por Computador.

4.1. Anexo D.1: Prototipito Rapido.
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4.2. Anexo D.2: Método de los Elementos Finitos (FEM).

El Método de los Elementos Finitos (FEM) representa una aproximacion de
problemas continuos, de tal forma que el continuo se divide en un nimero finito de
partes, elementos, cuyo comportamiento se especifica mediante un ndmero finito de
parametros asociados a ciertos puntos caracteristicos denominados nodos. Estos nodos
son los puntos de union de cada elemento con sus adyacentes. La solucion del sistema
completo sigue las reglas de los problemas discretos y el sistema completo se forma por
ensamble de cada uno de estos elementos.

Por tanto, el MEF se basa en transformar un cuerpo de naturaleza continua en un
modelo discreto aproximado, en donde esta transformacion se denomina discretizacion
del modelo. EI conocimiento de lo que sucede en el interior de este modelo del cuerpo
aproximado, se obtiene mediante la interpolacion de los valores conocidos en los nodos.
Entonces se puede decir que representa una aproximacion de los valores de una funcién
a partir del conocimiento de un nimero determinado Y finito de puntos de un modelo.

Los modelos FE pueden ser creados mediante elementos en una dimension (1D
Haz), dos dimensiones (2D Shell) o tridimensionales (3D Solido). Mediante el FEA es
posible predecir el comportamiento de productos expuestos a diversos efectos como:
Tension y Vibracion Mecanica
Fatiga
Movimiento

Transferencia Térmica
Flujo de Fluidos

La geometria de la pieza, sometida a cargas y restricciones, se subdivide en partes
mas pequenas, conocidas como “elementos”, que representan el dominio continuo del

problema. La division de la geometria en pequefios elementos resuelve un problema

10



complejo, al subdividirlo en problemas mas simples, lo que permite a la computadora

hacer las tareas con eficiencia.

El método propone que un ndmero infinito de variables desconocidas, sean
sustituidas por un nimero limitado de elementos de comportamiento bien definido. Esas
divisiones pueden tener diferentes formas, tales como triangular, cuadrangular, entre
otros, dependiendo del tipo y tamafio del problema. Como el nimero de elementos es

limitado, son llamados de “elementos finitos” — palabra que da nombre al método.

Los elementos finitos estan conectados entre si por puntos, que se
Ilaman nodos o puntos nodales. Al conjunto de todos estos items — elementos y nodos —
se lo denomina malla. Debido a las subdivisiones de la geometria, las ecuaciones
matematicas que rigen el comportamiento fisico no se resolveran de una manera exacta,
sino aproximada por este método numérico. La precision de los Métodos dos Elementos
Finitos depende de la cantidad de nodos y elementos, del tamafio y de los tipos de
elementos de la malla. Por lo tanto, cuanto menor sea el tamafio y mayor el nimero de

elementos en una malla, mas precisos seran los resultados de las andlisis.

v

Nodos

Elementos

Ay v AV
'44bA~»;4A17;
= 3
S Ay
avzac ¢ f)\-‘; 4’4
, Tawze \'2.q),
VAV,

~
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5. Anexos E: Método de Ponderacion.
5.1. Anexo E.1: Matriz de Priorizacién de Variables.

Es una herramienta que se utiliza para establecer prioridades en tareas,
actividades o decisiones, con base a criterios de ponderacion conocidos. Utiliza una
combinacion de otras herramientas, diagrama de arbol y diagrama matricial, reduciendo
las opciones posibles a aquellas mas eficaces y deseables. Esta herramienta representa
un soporte para clasificar problemas o decisiones importantes en un proyecto,

permitiendo ver con mayor claridad cuéles son los problemas mas relevantes.

Zonas de Ponderacién.

e Zona de Poder: Son las méas importantes porque son las que influyen en el resto

de las variables y tienen menos dependencias de las demas.

e Zona de Enlace: Son también llamados los de conflicto. Se consideran

importante por su influencia pero dependen mucho del resto de variables.

e Zona de Salida: Son de menos importancia ya que por su alta dependencia del

resto hace que solucionen en forma consecuente y se atiendan posterior a la zona
de poder y enlace.

e Zona Aislada: Son aquellas deben atenderse al final, ya que tienen poca o
ninguna dependencia o influencia del resto.

Método de Ponderacion.

Mediante una Matriz Tipo L es posible ponderar los distintos criterios,
confrontandolos con los deméas. Comparando el primero de ellos con los restantes,
asignando el valor més apropiado, siguiendo un criterio de ponderacion.

Es necesario juzgar la importancia relativa de cada criterio, para de esta manera

determinar la jerarquia asignandole una puntuacion y seleccionar la mejor opcién de

12



todas las combinaciones posibles. Esta es la razon por la que la Matriz de Priorizacion

de Variables constituye una herramienta potente para la toma de decisiones.

Los pasos a ejecutar durante el manejo de la herramienta son los siguientes:

a) Definir un conjunto de N variables, de acuerdo a lo descrito por los expertos
en las entrevistas no estructuradas. En el caso de este trabajo de investigacion
son las consideraciones analizar en la fase de disefio.

b) Refinar las variables seleccionadas, de forma que no sean redundantes.

c) Elaborar una matriz de dimension N x N con las variables definidas
previamente.

d) Establecer la ponderacion para cada una de las relaciones de las variables en
la matriz N x N de acuerdo la influencia que exista entre ellas.

e) Desarrollar los célculos de las variables involucradas en el analisis.

Priorizar las variables de acuerdo a las Zonas de Poder del método, comenzando

por aquellas que implican mayor relevancia para el disefio.
Sumatoria Total de Influencia = X1+ Xip+ -+ Xyn

Tamaio de la Matriz = NxN

Total X,

V.. X4y =———
17 Total XYyy

Variables de Influencia

P dio de Infl ia =
romedio de Influencia Total Variables de Influencia

Limite inferior de influencia = Min V.I. (Xyn)

Limite superior de influencia = Max V.I.(Xyy)

13



De igual forma se repiten los calculos para las variables de Dependencia.

Variables

Y1

Total X,

Matriz de Ponderacion.

Influencia Dependencia Influencia
V.l V.D.yy L.I.
V.., V.D.p, L.S.
V.l.33 V.D.3;3 Dependencia
V.l V.D.gy L.I.

Prom V.| Prom V.D. L.S.

Resumen de Ponderacion de Variables para el disefio.

LSl

Lkl

 influencia

ZONA PODER
| >= Promedio de | y
D < Promedio de D

ZONA ENLACE
| >= Promedio de | y
D >= Promedio de D

ZONA AISLADA
| < Promediode | y
D < Promedio de D

ZONA SALIDA
| < Promediode | y
D >= Promedio de D

Promedio
Influencia

>

L-D Promedio LS-D
Dependencia

Dependencia
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6. Anexos F: Datos referentes a considerar para el disefio.

6.1. Anexo F.1: Muestra poblacional pacientes en Centro Médico del Tuy.

Peso Altura

Gener Eda ‘

F 55 ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II 97 1,71
F 59 ARTROSIS FEI\(A}giggIEIAL INTERNA GENESIS II 86 1,43
= 76 ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II 66 1,72
= 58 ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II 83 1,57
F 63 ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA GENESIS II 52 1,85
F 63 ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA VANGUARD 78 1,45
F 35 ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA GENESIS II 78 1,71
F 74 | REVISION AFLOJAMIENTO Y DESGASTE VANGUARD 84 1,48
F 63 ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA VANGUARD 54 1,61
= | 7, | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA |\, \NGUARD 84 146
M 61 ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA VANGUARD 49 1,52
M | 73 | ARTROSIS FEI\C/I;gig'(I;I?IAL INTERNA |\, \NGUARD c4 163
F 60 ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA GENESIS 11 71 1,65
F 68 NECROSIS DEL CONDILO INTERNO GENESIS 11 96 1,79
F 62 ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS 11 73 1,49
= | 46 | ARTROSIS FEl\égig'cl')lglAL INTERNA GENESIS 11 c4 159
= | 55 | ARTROSIS FEl\égig'cl')lglAL INTERNA GENESIS 11 80 177
= | 47 | ARTROSIS FEl\égig'cl')lglAL INTERNA GENESIS 11 49 177
= | 45 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II 80 152
= | 53 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II - 181
= | 79 | ARTROSIS FEl\égig'cl')lglAL INTERNA GENESIS I| 93 150
M 54 ARTROSIS FEI\éCR)ig'Cl')IglAL INTERNA GENESIS 11 69 1,82
F 81 ARTROSIS FEI\éCR)ig'Cl')IglAL INTERNA GENESIS II 92 1,43
F 47 ARTROSIS FEMOROPATELAR GRADO 3 GENESIS 11 84 1,72
F 58 ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II 82 1,46
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ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA

28 AL GENESIS Il 83 151
cc | ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA GENESIS II 66 1,60
s7 | ARTROSIS FEI\égigglglAL INTERNA GENESIS Il 75 1,42
65 | ARTROSIS FEI\égigglglAL INTERNA GENESIS Il 65 1,44
63 | ARTROSIS FEI\égigglglAL INTERNA GENESIS Il 74 1,45
o | TSSO | oo | o |
62 | ARTROSIS FEI\égigglglAL INTERNA GENESIS Il 69 1,52
65 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II 53 1,79
5 | ARTROSIS FEl\égigglslAL INTERNA GENESIS II 82 143
65 | ARTROSIS FEl\égigglslAL INTERNA GENESIS II 81 178
cg | ARTROSIS FEl\égigglslAL INTERNA VANGUARD 74 1,82
69 | ARTROSIS FEl\égigglslAL INTERNA VANGUARD 69 178
s7 | ARTROSIS FEI\égigglglAL INTERNA VANGUARD 65 151
65 | ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA VANGUARD 56 1,47
64 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 68 1,59
7 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 63 1,46
g1 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 75 1,73
s | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 54 1,47
63 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 66 1,55
1 | ARTROSIS FEl\égig'cl')l?l?lAL INTERNA VANGUARD 54 161
62 | ARTROSIS FEl\égig'cl')l?l?lAL INTERNA VANGUARD 63 161
s7 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 83 157
63 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 65 173
63 | ARTROSIS FEl\égig'cl')lglAL INTERNA VANGUARD 74 1,75
;1 | ARTROSIS FEI\égiggl?lAL INTERNA VANGUARD 54 1,59
48 ARTROSIS FEMOROTIBIAL SEVERA | ENDO MODEL | 65 1,80
45 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II 86 172
s1 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS II 50 1,44
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ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA

F | 75 GRADO 3 GENESIS II 94 1,66
£ | 73 | ARTROSIS FEI\C/I;gig'(gIEIAL INTERNA GENESIS | 68 1,60
F | 42 | REVISION AFLOJAMIENTO Y DESGASTE | VANGUARD 68 1,40
£ | g | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA NﬁgggﬁL 62 147
£ | g5 | ARTROSIS FEl\égig'(l;lglAL INTERNA NlﬁrngRﬁL g8 173
M | 6a | ARTROSIS FEl\égig'(l;lglAL INTERNA NQJEERﬁL 85 157
£ | 57 | ARTROSIS FEl\égig'(l;lglAL INTERNA NQJEERﬁL 63 1,50
F | 70 | ARTROSIS FEMOROPATELAR GRADO 4 NQJSER ﬁ" 79 181
M | g | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA NI?III—IEJER'IAI\L 62 177
£ | 5, | ARTROSIS FEI\C/I;gig'(I;I?I?IAL INTERNA NI?III—EER'IAI\L 77 1,40
M | 51 | ARTROSIS FEI\égigglglAL INTERNA NQ;ILEJER,IOI\L 65 164
£ | ¢ | ARTROSIS FEI\égigglglAL INTERNA NQ;ILEJER,IOI\L 65 1.49
F | 56 | ARTROSIS FEMOROTIBIAL GRADO 4 Nlﬁ,zgg ﬂ‘" 70 1,45
F | 64 | REVISION AFLOJAMIENTO Y DESGASTE | ENDO MODEL | 63 1,72
£ | g» | ARTROSIS FEl\égigglslAL INTERNA NI?III—EER'IAI\L 90 1,42
£ | gg | ARTROSIS FEl\égig'cl')l?l?lAL INTERNA NﬁﬂggﬁL 50 1,40
F | 41 | ARTROSIS FEMOROPATELAR GRADO 4 NQ‘;EER ﬁ" 88 1,55
M | g3 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA Nﬁ,ﬁé’?ﬁL 61 156
£ | 71 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA Nﬁ,ﬁé’?ﬁL 22 164
£ | 45 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA Nﬁ,ﬁé’?ﬁL 7 180
£ | g9 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA Nﬁ,ﬁé’?ﬁL 86 166
£ | 43 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 82 1,73
M | o7 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 65 1,64
£ | g2 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 75 1,42
M | 61 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA VANGUARD 90 1,60
M | 67 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS I 53 1,65
£ | 45 | ARTROSIS FEl\égigglglAL INTERNA GENESIS I 71 1,67
M | e1 | ARTROSIS FEl\égigglslAL INTERNA VANGUARD 98 1,85
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ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA

70 AL VANGUARD 51 1,82

64 | ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA NATURAL % Lol
GRADO 3 KNEE I !

=, | ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA NATURAL o8 a6
GRADO 3 KNEE II :

53 | ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA NATURAL o Lot
GRADO 3 KNEE II :

6 | ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA NATURAL . Lo
GRADO 3 KNEE II :

50 | ARTROSIS FEMOROTIBIAL GRADO 4 Nﬁgggﬁ" 85 141

& | ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA NATURAL o Lo
GRADO 2 KNEE II :

52 ARTROSIS FEMOROTIBIAL Y NATURAL - a6
FEMOROPATELAR KNEE I !

co | ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA NATURAL - a1
GRADO 3 KNEE II '

46 | ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA NATURAL o5 Lo
GRADO 3 KNEE II '

64 ARTROSIS TOTAL DE GRADO 4 NQ,:E’ER'?IL 79 1,49

o5 | ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA NATURAL o1 o7
GRADO 2 KNEE II !

ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA
63 R ADLS VANGUARD 89 1,47
ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA
61 NI VANGUARD 65 1,49

Muestra de 95 Pacientes del Centro Médico del Tuy

Muestra Total
Edad Promedio (Afios)

N° de Mujeres

N° de Hombres
Peso Promedio (Kg)

Altura Promedio (m)

Peso Méaximo (Kg)
Altura Maxima (m)

95
62
77
18
73
1,60
98
1,85

Resumen caracteristicas de la muestra.
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DIAGNOSTICO |

ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA GRADO 2 3
ARTROSIS FEMOROTIBIAL INTERNA GRADO 3
ARTROSIS FEMOROTIBIAL GRADO 4
REVISION AFLOJAMIENTO Y DESGASTE
NECROSIS DEL CONDILO INTERNO
ARTROSIS FEMOROPATELAR GRADO 3

ARTROSIS FEMOROTIBIAL Y FEMOROPATELAR
ARTROSIS FEMOROTIBIAL SEVERA

ARTROSIS FEMOROPATELAR GRADO 4

ARTROSIS TOTAL DE GRADO 4
Resumen diagnosticos de 95 Pacientes del Centro Médico del Tuy

~
©

RPINIFPINRFP[(FRPWIDN

MODELO

GENESIS II 34
VANGUARD 31
NATURAL KNEE Il 28
ENDO MODEL 2

Resumen Modelos de Prdtesis de 95 Pacientes del Centro Médico del Tuy



6.2. Anexo F.2: Frecuencia medidas Medio-Lateral (ML) del fémur.

10

Frecuencia

Distancia Media-Lateral Vs.

/|

Frecuencia

\/\W\

55

60

65
Distancia Media-Lateral

70 75

Fémur (mm)

80

Frecuencias de medidas Media-Lateral (ML) en pacientes del Centro Médico del

Tuy

6.3. Anexo F.3: Relacion entre medidas AP/ML.

Table 1 Average values of the measured data from the subjects

Parameter Male Female Combined P value

Mediolateral length 77.1£5.1 68736 71944 <0.001
(ML)

Middle anteroposterior 47.6 £3.8 409%3.1 435+ 34 <0.001
length (AP)

Mecdial anteroposterior 53942 475+39 50.1 £4.1 <0.001
length (MAP)

Lateral anteroposterior 459 £ 3.7 399+30 423+33 <0.001
length (LAP)

Medialtocentredis- 122 £2.1 111219 11620 <001
tance (CM)

Latcraltocentre dis- 166 £25 13922 14923 <001
tance (CL)

Aspect ratiolAP/ML) 61.7 59.5 60.5 <0.05

MAP-LAP difference 8019 76%17 7718 ns.

Relacion (AP/ML), medida Media-Lateral (ML) respecto a medida Antero-

Posterior (AP)
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6.4. Anexo F.4: Presupuesto IPM 24/03/2011.

INGENIERIA Y PRODUCTOS MEDICOS C.A. Presupuesto:
C.P.C Nivel 1 Local 117 La Candelaria Fecha:
577-10-44, FAX 576-57-34 SNC; 0301019002145390  RIF; J002145380 Pégina:

Cliente

Referido por : DR. RAMIRO VARGARS

Direccion : Av. Ribas, una cuadra antes de la Plaza
del Estudiante, Ocumare del Tuy, Edo.

Telefonos

Vendedor : Caracas

CONDICIONES DE PAGO:  CONTADO

T97364
24/03/2011
’

ITEM| REFERENCIA r DESCRIPCION l CANT. ] PRECIO UNIT. ] T orhL

17 xxx “Material Osteosintesis compuesto 1 32.872,00

de:
-Natural Knee )l Primaria: Protesis
de Radilla Primaria

”

INGENIEHIA T PrubUL 1o EDICOS, GA

32.872,00]

Monto en letras: Treinta y Dos Mil Ochocientos Setenta y Dos Sub. Total
Bolivares con 00 ctms IVA 12% sobre
Observaciones: Material Marca Synthes de Origen Suizo. Total

Somos Representantes Exclusivos para el Territorio
Naclonal.Estos precios estaran sujetos a camblos segun el
comportamiento de la Legislacién Fiscal, Laboral, Cambiable y
variacion de precios de nuestros proveedores.

Validéz de la Oferta: 10 dias.Reservar cupo Quirurgico

32.872,00

32.872,00

ESTE DOCUMENTO SE ELABORA A PETICION DE LA PARTE INTERESADA Y SOLO PODRA SER UTILIZADO
EN SU INTENCION POR EL CLIENTE ARRIBA INDICADO

180 3ovd xv4 pG2B8LS 18:2¢

118C/51/€0
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6.5. Anexo F.5: Presupuesto PROCLINCA 60/10/2015.

Caracas: Domcilio Fiscal:

PRODUCTOS CLINICOS PROCLINCA i G:hs Calle\Caura, Qta Belili, Colinas de Bello Monte.
o . Telfs: (0212) 73.9210 - 753.0566 - 753.1790 - 753.0412
P alleana- . 753.8509 - Fax : (0212) 751.0506 - 753.5423
£ pmm@;cmmmm“ N.I.T.:0042281620 Aptdo Postal 49065 Colinas de Bello Monte - Caracas 1042 - A

RIS

Valencia . Tifs: (0241) 824.0230 - 824.0232 - Fax: (0241) 824.0357
Maracaibo: Tifs: (0261) 783.3744 - 783.4623
Cotizacién: 9696 6 PtoLa Cruz: Tel.(0281) (Ofic)422.51.32 - 0424-828.95.45
E-Mail : cotizaciones@pclinico.com.ve
Fecha 06/10/2015
Condic. Pago: CONTADO
R.L.7.: J-00128995-0 N.I.T.: Valido Hasta: 16/10/2015
Difeccién: A;&/.RIVAS DIAGONAL PLAZA DEL ESTUDIANTE OCUMARE DEL TUY SANTA TERESA DEL TUY
Teléfonos: 0;239—225—0894—2240246-257038FAX: '

-
i ' Vendedor: 132
Ref:c09569 || pR. RAMIRO VARGAS WESTWOOD * Pagina: 1/1

|
i
|
|
|

Clieate: 001001 GRUPO MEDICO TUY

EROTESIS DE RODILLA VANGUARD PRIMARIA

Cant.| Cédigo Descripcién Catélogo Unitario Bs.F. Total Bs F.
1 107-16-1578-01- | VANGUARD COMP. FEMORAL C/E.P DE A5MM, 183108 58,187.38 | 58,187.38
DERECHO. BIOMET :
1 |07-16-1947-01 | VANGUARD PLATILLO TIBIAL PRIMARIO CROMO  |141234 ] 40,§1 192 ] 40,611.92
COBALTO 75MM. BIOMET .
1 [07-16-1651-01- | VANGUARD COMP. MODULARES DE POLIETILENO | 183662 10,002.10 | 10,002.10
! ‘ DE TIBIA 12X79/83. BIOMET
1 07-16-078-01 - | AGC. BOTON PATELAR CEMENT " S, BIOMET 11-150826 12,797.30 | 12,797.30
2 07—2&008-51 - | CEMENTO OSEO BIOMET PLUS 140, 3021120001 5437.39 | 10,874.78
‘ SIGENTAMICINA. (UNIDAD). BIOMET CEMENTING
1 TECHNOLOGIES.
1 [20-77-001-01 - | GASTOS DE INSTRUMENTAL * 2,000.00 1 2,000.00
1 |EST-004 | - |GASTOSDE ESTERILIZACION DE RODILLA . 20,000.00 | 20,000.00
' | VANGUARD PRIMARIA 2 s
1 MOT-001 [ USO DE MOTOR QUIRURGICO PARA REEMPLAZOS * 9,750.00 9,750.00
@ ARTICULARES [
1 [MOV-001 = - |GASTOS POR MOVILIZACION * 6,000.00 6,000.00
! L3
é_"‘:?_ Favor de : PRODUCTOS CLINICOS - PROCLINCA,C.A
4 e . -
pael i el ’ Sub-Total: Bs 170,223.48
GRUPO MEDICO TUY .
Presupuesto Valido hasta agotarse la existencia - DSt Sapeokl: - % e
| A Impuesto:  12.00 % 4,530.00
Depaﬁamémo de Ventas Total: B F. 174.753.48
SON:CIENTO SETEITA Y CUATRO MIL SETECIENTOS CINCUENTA Y TRES CON 48/100 :
=

NOTA: Precios sujetos a cambio sin previo aviso / Los Productos con {*) estan sujetos a Impuesto




6.6. Anexo F.6: Presupuesto EUROCIENCIA 17/02/2017.

eurociencio Presu puesto Fecha de Elaboracion : 17-02-2017 13
N

-ECCS2017021735112

3002131250
Atencion: CENTRO MEDICO TUY _ Los precios justos indicados en este presupuesto se
mantendran vigentes durante 7 dias habiles contados a partir
s " de su fecha d i6n. Luego de esa fecha, dicho io
Médico Tratante: Dr. (43708) RAMIRO rit/ c...: [ NG—_ e b il
EDWARD SEGUND VARGAS WES quedara sin efecto y el interesado debera solicitar un nuevo
ﬁ WESTWOOD . presupuesto. Por la naturaleza de los bienes que constituyen

Tif. Celular: ; %
Especialista de Producto: (1111) YOLANDA su objeto, la emision de este presupuesto se hace
MARINA RODRIGUEZ TIf. Hab.: el existente a la fecha
S de su emision, en consecuencia, la planificacion y ejecucion
Telf. Celular: 0414 3665726 Tif. Ofic.: de cirugias, estara sujeta a la disponidilidad del inventario
E-mail: yolanda.rodriguez@eurociencia.comve  e-mail: aistellnemandez.gmt@gmail.com para la fecha en que el médico cirujano nos comunique
formaimente la fecha de cirugia solicitada y esa fecha sea
confirmada por EUROCIENCIA C.A., segin los inventarios
Condiciones de Pago: Estricto Contado existontes para la fecha propuesta por el cirujano. El
Atencion al Cliente: ia.com.ve, Telf. : +582127007903 solicitante de este presupuesto acepta y conviene que

EUROCIENCIA C.A,, no es responsable de diferimientos o
suspensiones indefinidas de cirugias por falta de inventarios
ya que se trata de un acontecimiento que depende de
factores ajenos que escapan de su control.

Lugar de Intervencion : CENTRO MEDICO TUY

C050-08
COMPONENTES

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODILLA MODELO GENESIS Il CON TODOS SUS 1 4,200,000.00 )  4,200,000.00

Sub-Total VEF  4,200,000.00

” 12.00 % VA sobre base de VEF 0.00 0.00
I Tl i n . Monto Exento o Exonerado VEF ~ 4,200,000.00
~-euraciencia TOTAL VEF 4,200,000.00

CUATRO MILLONES DOSCIENTOS MIL CON 00/100 BOLIVARES FUERTES **+++++**

1.- Las sumas de dinaro recibidas como pago del monto sefialado en este presupuesto, se enlenderan neamaasa(mdeEuROClENClACk mmmwummwame
nuestras oficinas la Notificacion de Page anexa a este presupuesto o la haga llegar via correo electronico a la siguiente direccion: El formato de Notificacion de
Pago dnicamente serd valido si el mismo ha sido completado en todas sus partes, en caso conlrario las cantidades recibidas en las cuentas bancarias de EUROCIENCIA C.A., no serén reconocidas por
ésta como pagos validos o anticipos de pago imputables a cualquier Presupuesto emitido, por ello EUROCIENCIA C.A., contactara al interesado quien debera aceplar el reinlegro de las sumas
indebidamente depositadas en las cuentas bancarias de EUROCIENCIA CA.

2.- El pago realizado en virtud de este slo serd valido por EUROCIENCIA C.A., siempre y cuando se cumplan las condiciones establecidas en el documento
Notificacion de Pago anexo a este presupuesto conforme lo expuesto en el punto anterior, y ademas sea emitido por EUROCIENCIA, CA. el respectivo Recibo de Cobro.

3.- Toda suma de dinero depositada vélidamente en las cuentas bancarias de EUROCIENCIA C.A., debera coincidir con el pago total de la suma aqui presupuestada 1oda vez que EUROCIENCIA C.A.,
no recibe anticipos ni pagos parciales aplicables a los montos presupuestados. De esta forma, cualquier monto depositado en las cuentas bancanas de EUROCIENCIA CA., que 0o coincida con m
monto total seftalado en el presupuesto, se reintegrara al pagador y dicho depdsito ni ningn caso la ia del monto derd q
monto sefialado en este presupuesto, se repulard hecho Unica y exclusivamente a favor del pagadov por lo que cualquier reintegro se efectuara Gnicamente a favor do Asla segan se mdm
expresamente en el recibo de cobro emitido por EUROCIENCIA C.A. y solo ef pagador podra retirario salvo que autorice expresamente por escrito para su retiro a un tercero, en cuyo caso deberd
anexarle a la autorizaci6n, fotocopia de las cédulas de identidad de ambas personas ylo cualquier otro documento que a juicio de EUROCIENCIA C.A. sea requerido. En caso de reinlegro
EUROCIENCIA C.A., inicamente reembolsaré ta suma depositada en su cuenta bancaria por el pagador, sin ninglin recargo por intereses, indemnizaciones, ni por ningdn olro concepto.

4.- En caso que el pago total se garantice a través de Cana Aval o Cana Compromiso, la aceptacion de las mismas sera evaluada considerando el Seguro u Organismo que la haya emitido, quedando
en lodo caso EUROCIENCIA. C.A., ampliamente facultada para rechazar unilateral y discrecionalmente cualquier Carta Aval, Carta Compromiso u otro medio de garantia ofrecido por el interesado.

5.- De no realizarse el procedimiento quirirgico dentro de los treinta (30) dias consecutivs siguientes a la fecha en la que se emitid el Recibo de Cobro, EUROCIENCIA CA. procederd a la devalucion
de la suma pagada a la persona identificada como pagador en el Recibo de Cobro, caso en el cual EUROCIENCIA CA., no deberd a dicho pagador ningiin recargo por intereses, indemnizaciones, ni

por ningln otro concepto, y podra volver a ofertar ios bienes si hubieran pero a un precio
6.- Solicite su Recibo de Cabro dado que es el inico documento valido y efectivo conforme a fa ley por medio del cual EUROCIENCIA, CA. reconoceré como valido el pago realizado sujeto a las
dicho do y en este. En ningan momento EUROCIENCIA CA., se compromeleré a ia entrega de los bienes presupuestados en la fecha solicitada por el

cirujano para a cirugia, si el pago vaiido de los mismos no ocurre con al menos cinco (5) dias habiles de antelacion a la fecha de la cirugia.

Oficina Comercial: Calle Santa Ana, Edif. Centro Pefafiel, Piso 2, Ofic. 2A, Urb. Boleita Sur, Caracas, Telf.: 'rmmooeooctsucué -2436242), Fax: (0212}935 5019 - Oficina Principal:
Calle Santa Ana, Edif. Centro Peiiafiel, Piso 1, Of a’r-g E, Urb. Boleita Sur, Caracas. Telf.: 402121700 7§XJ Fax 0212 237.3758 - Oficina San Diego: Av. Don Julio Centeno, C.C. Plaza Esmeralda, Local

7, Urb. Colinas de San Diego I, SanD Carabobo, Teléfonos: (0241) 714
bo: cc Unicentro Virginia, Piso 1, Local 1-2, Secior La Lago, Maracaibo, Edo. Zulia.
Tell.: (0261)719.3300. Fax: (0261) 935.1052. Pagina web: www. com.ve, Twitter: _ve, Venezueta, (3009 Ptus: Euraciencia Venezuela.
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6.7. Anexo F.7: Catalogo Smith&Nephew Legion y Genesis I1.

Femoral Component Dimensions

LEGION® CR
m ML I AP | c 1 b 3 3 [ G | AP Box Fernoral Compenent
2 58 50 50 123 |95 170|244 343
3N 58 54 50 138 |95 18 253 |38.
3 62 55 52 136 [9.5 180 |253 381
4N 62 58 52 148 |95 196|262 |47 e
4 66 59 55 148 |95 19.6 262 417
SN 66 61 54 (159 |95 19.8 |27 45 LEGION PS
5 70 |ez |57 159 |95 198 270 450 Femoral Component
6N 70 65 56 17 9.5 206 |28.6 483
6 73 66 59 170 |95 20,6 | 28.6 483
7 77 70 61 186 [115 [202 [311 |s03
8 80 75 62 198|115 206 327  54.9 =
GENESIS® Il as part of the LEGION Total Knee System LEGION RK k —J1 T :‘ ™
Femoral Compenent | -’_ —
« LEGION PS5 box has an anterior wall. The GENESIS® Il box is shorter In dimension F than the LEGION e i i
box by approximately 3.35mm [petween 2.5 and 4.2mm) Dimension G is = T T
+ GENESIS I CR lugs are removable and can be used with LEGION CR, only an CoCr component slightly shorter N A 8
+ GENESIS Il and LEGION femorsl companants share the majority of the same dimensions. LEGION e —’—L
components feature symmetric pus}ar\o( condyles lequal thicknessesl. The GEMNESIS Il A/P dimensions are ¥ = T
identical to the LEGION A/P dimensions because they are measured by the lateral posterior condyle. . =

- Asymmelric posterior condyles allow for external rotation 1o be integrated inte the shape of the implant, offering
an alternative to the conventional methed of introducing rotation by adjusting the angle of the anterior resection.

s GENESIS Il Revision is not represented here.

Tibial Baseplate Dimensions

Size [ap mn

Cemented Baseplate - Female tapered Cemented Baseplate - Male tapered

1 42 60 ’ 3—1

2 45 64 l

3 48 68

4 50 7 20

5 52 74 l 50
6 54 77 -

7 56 It rt I \
8 59 85

Average Slope for Articular Inserts

TG T GENESIS® Il - Conventional polyethylene (Sizes 1-8)

Cruciate Retaining High Flex® (CRHF | 9| 10 z|13[15)18 CRHF CR CRDD

Cruciate Refaining* (CR*] HEE - (E %
Cruciate Retaining Deep Dished" (CRDDY | & e - @

Posterior Stabllized High Flex* [PSHE) |9 [ 10 2[13]15]18] 21|25

]

PSHF PS Constrained
Posterior Stabilized® (PS7 3115182125 1 4 i
Posterior Stabilized Constrained (PSCon| n 13115]18|21 25|30 7° 7° 7°

Cruciate Retaining All-Poly (CR All-Poly)
Posterior Stabilized All-Paly (PS All-Poly]

o
o
o

o
@
o

Primary S 3
RK [Revision)
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6.8. Anexo F.8: Catalogo Zimmer Biomet Vangard.

Vanguard Complete Knee Sytem

Femoral Components - Cemented

Posterior Stabilised Closed Box Interlok

183200  Vanguard PS Closed Box Interlok Fem - AT 55mm
183202  Manguard PS Closed Box Interlok Ferm - RT 57.5mm
183204  Vanguard PS Closed Box Interlok Fem - AT 80mm
183208  Vanguard PS3 Closed Box Interlok Fern - RT 82.5mm
183208  Vanguard PS Closed Box Interlok Fem - AT 85mm

183210  Vanguard PS Closed Box Interlok Ferm - RT 87.5mm
183212  Vanguard PS Closed Box Interlok Fem - AT 70mm
183213 Vanguard PS Closed Box Interlok Fern - RT 72.58mm
183214  Vanguard PS Closed Box Interlok Ferm - RT 78mm
183218  Vanguard PS Closed Box Interlok Ferm - RT 80mm

183220  Vanguard PS Closed Box Interlok Fem - LT §5mm
183222  \anguard PS Closed Box Interlok Ferm - LT 57.5mm
183224  \anguard PS Closed Box Interlok Fem - LT 80mm
183228  Vanguard PS Closed Box Interlok Fermn - LT 82.5mm
183228  Vanguard PS Closed Box Interlok Fem - LT 85mm
183230  Vanguard PS Closed Box Interlok Ferm - LT 87.5mm
183232  Vanguard PS Closed Box Interlok Fem - LT 70mm
183233  Vanguard PS Closad Box Interlok Fern - LT 72.5mm
183234  Vanguard PS Closed Box Interlok Ferm - LT 75mm
183238  Vanguard PS Closed Box Interlok Ferm - LT 80mm

Vanguard Complete Knee Sytem

Tibial Components - Cemented

Finned Cruciate Retaining Interlok Monobloc

168481 Wanguard CR Mencbloe Finned Stern Tib 83xBmm

168482  Vanguard CR Mencbloc Finned Stemn Tib 83x10mm
166483  Vanguard CR Mencblac Finned Stermn Tib 83x12mm
168484  Vanguard CR Mencbloc Finned Stermn Tib 83x14mm
188485  Vanguard CR Mencblac Finned Stermn Tib 83x18mm
168488  Vanguard CR Mencbloc Finned Stemn Tib 83x18mm

1668491 Wanguard CR Mencbloc Finned Stern Tib 87xBmm

166492  Vanguard CR Mencblac Finned Stermn Tit 87x10mm
168493  Vanguard CR Mencbloc Finned Stem Tib 87x12mm
166494  Vanguard CR Mencbloc Finned Stemn Tit 87x14mm
168495  Vanguard CR Mencbloc Finned Stemn Tib 87x18mm
166498  Vanguard CR Mencbloc Finned Stermn Tit 87x18mm

166501 Wanguard CR Menabloc Finned Stern Tib 71xBmm

168502  Vanguard CR Mencbloc Finned Stemn Tib 71x10mm
186503  Vanguard CR Mencbloc Finned Sterm Tit 71x12mm
188504  Vanguard CR Mencblac Finned Sterm Tit 71x14mm
186505  Vanguard CR Mencblac Finned Stem Tit 71x18mm
1668508  Vanguard CR Monobloc Finned Stem Tib 71x18mm




6.9. Anexo F.9: Catalogo Smith&Nephew Journey 1.

Specifications

Femoral component dimansicns (mm) Tibial baseplate dimansicns (mm)

*,
b,
1-‘:::
W,

] ot s s
ELT |80 | s |7 3 5 T HEAfA s HiEE
2 3.7 | 00 | W Ly ¥ £l T
EaT | EnE | weSs | L7 5 5 T A 2
3 EGT |eac | wes |07 543 |95 7 e T4 20E 4 50 1
2.7 | &5 | s L 560 | 9.5 7 ¥ T4 20s 52 4
& 5.7 | ML | 1L LE 5rF | 5.5 7 F T4 220 & B B
8.8 | 73.5 | s e 535 |95 7 7 T4 220 55 [-]
L] TLE | ™ .5 | L8 &1.Z | 9.5 7 F T4 220 [] 55 Bs
758 | & S |8 435 LS E n w4 2z
10 798 L8 &5F |1LS F mn 54 222

Insart offering / compatibility

az &0 W nE R
Saa 3.4 48 &8 L] s asa 3-8
52 T4 L X ns 385
Sizm T ET =1 £ nE 401 T8

AmirnL Doyl T NS O & BN el S el
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7. Anexos G: Estudio de Fuerzas.

7.1. Anexo G.1: Modelo Tibio-Femoral en sentadilla no estandar.

Para determinar los valores de los componentes de las fuerzas aplicadas a la

articulacion de la rodilla al ser sometida a la carga del peso corporal durante una

operacion de sentadilla no estandar se empled el siguiente modelo.

Diagrama de Diagrama de
Cuerpo Libre de Cuerpo Libre
la Pierna del Fémur

Diagrama de
Cuerpo Libre
de la Tibia

Figura 1. Diagramas de fuerzas aplicadas.

Descripcion
Longitud de la tibia

Notacion

Longitud del fémur

Longitud del tend6n de la patela

Brazo momento entre eje de la tibia y la tuberosidad de la tibia

Brazo momento entre eje del fémur y linea de accién de los cuédriceps

Angulo entre eje del fémur y linea de accién de los cuédriceps

Longitud relativa del eje de la tibia respecto a la linea instantanea de accion
del peso corporal

Longitud relativa del eje del fémur respecto a la linea instantanea de accion
del peso corporal

Angulo entre el eje de la tibia y el tendon de la patela

Angulo entre la tibia y la linea de accion del peso corporal

Angulo entre el fémur y la linea de accién del peso corporal

Angulo entre el eje de la tibia y la fuerza tibio-femoral

o | |= =

Tabla.1: Descripcion de variables.
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A su vez, se establecen los siguientes pardmetros adimensionales y los valores de las

constantes.

A(a) =1, (a)/lm

AMa)=1(a)/l,

10

iln — !‘FJ /[

7, =111,

A.=1.11

c1 @ sp ¢
Af@)[-] 0492 00024 015 063
Af@)[-] 086 -00022 022 063
B[] 2656 -0381 14 095
wa (@) [-] 0567 -0.0026 0.081 0.735
Aol 0 0018
A1 014750 0043
Al 0164 0 0028

Tabla.2: Relaciones adimensionales y valores constantes.

Otras consideraciones:

e El angulo entre eje del fémur y linea de accion de los cuadriceps (y) se asume

como nulo, su valor es 0°.

e El angulo entre el fémur y la linea de accion del peso corporal (8) se puede

expresar como la suma del angulo de flexion (a) y el angulo entre la tibia y la

linea de accion del peso corporal (y).

d=a+y

Para cualquier configuracion de peso corporal (BW) y un angulo de flexion (a) se

pueden aplicar las siguientes ecuaciones para determinar los valores de las fuerzas

actuantes sobre cada componente de la articulacion.

(2(a)-4,)-1gB(a)-4,

o(ot) = arctg

hu(@)-tgy(a)+ 4 1gBla)+F,
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Fpla) Ay (o)-siny (o)
BW A, -sin (a)+ 4, -cos B(a)

(Ec.2)
F, (o) _ F, .cosﬁ(a) | cos y(ot)
BW BW cos¢d(a) coso(a) (E63)
F(a) A (a)-sin(o —y(a))
BW 2,
: (Ec.4)
Foa) Fi+F,
BW  BW
@) +(F, @) ~2F,@)-F, (@)-cos@)
BW (Ec.5)

DondeQ=p+y+d
Para determinar los angulos de las fuerzas y ejes en cada sistema se tiene:

e El angulo entre eje del fémur y linea de accién de los cuédriceps (y) es 0°.

e Angulo entre el eje de la tibia y el tendon de la patela (B) tiene valor constante de
26.6°.

e De la Tabla.2 se puede derivar el valor del angulo entre la tibia y la linea de
accion del peso corporal (y), pues este equivale a 0.567 veces el valor del angulo
de flexion ().

e Al obtener el valor de vy, se aplica la formula descrita en la tercera consideracion

(6 = a + y) para determinar el valor del angulo 6.
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e El valor del angulo entre el eje de la tibia y la fuerza tibio-femoral (¢) se obtiene

a partir de la Ec.1.

Los valores obtenidos para los angulos se representan en la siguiente tabla:

0,000 26,560 0,000 0,000 0,000 0,000
30,000 26,560 15,598 14,402 0,000 0,004
45,000 26,560 23,138 21,862 0,000 0,006
60,000 26,560 29,621 30,379 0,000 0,007
90,000 26,560 47,313 42,687 0,000 0,013

110,000 26,560 64,385 45,615 0,000 0,020
Tabla.3: Angulos obtenidos dado un angulo de flexion (o).

Una vez determinados los angulos para cada configuracién de flexion, se aplican
las ecuaciones Ec.2, Ec.3, Ec.4y Ec.6 para hallar los valores de las fuerzas Patelo-Tibial,

Femoro-Tibial, de Cuadriceps y Patelo-Femoral respectivamente.

Los resultados de las fuerzas para 3 diferentes configuraciones de peso corporal y

angulos de flexion se mostraran en las siguientes tablas.

Fq (N) Fpt (N) Fpf (N) Ftf (N)
0,00 0,00 0,00 506,44
639,76 491,33 645,20 945,78
957,80 777,00 973,40  1207,61

1300,76 1113,48 1271,92 1515,06
1743,87 1923,35 1730,97 2344,44
1838,20 2752,78 1824,66 3184,67
Tabla.4: Fuerzas aplicadas a la rodilla para una carga corporal de 50 Kg.

Fa (N) Fpt (N) Fpf (N) Ftf (N)
0,00 0,00 0,00 759,66
959,64 737,00 967,81 1418,67

1436,70 1165,50 1460,10 1811,42

30



1951,14 1670,23 1907,87 2272,58
2615,81 2885,02 2596,46 3516,66
2757,30 4129,18 2736,99 4777,00
Tabla.5: Fuerzas aplicadas a la rodilla para una carga corporal promedio de 75 Kg.

Fa (N) Fpt (N) Fpf (N) Ftf (N)
0,00 0,00 0,00 1012,88
1279,52 982,67 1290,41 1891,56

1915,60 1554,00 1946,79 2415,22
2601,51 2226,97 2543,83 3030,11
3487,75 3846,70 3461,95 4688,89
3676,40 5505,57 3649,32 6369,34
Tabla.6: Fuerzas aplicadas a la rodilla para una carga corporal maxima de 100 Kg.

Con el objetivo de apreciar el efecto de la carga del peso corporal y el angulo de
flexion aplicado, se realizan los célculos empleando las ecuaciones Ec.2, Ec.3, Ec.4 y
Ec.5 determinando la relacién entre cada componente de fuerza respecto al peso

corporal.

0,00 0,00 0,00 1,03
1,30 1,00 1,32 1,93
1,95 1,58 1,98 2,46
2,65 2,27 2,59 3,09
3,56 3,92 3,53 4,78
3,75 5,61 3,72 6,49

Tabla.7: Relacidn entre componentes actuantes en la rodilla respecto carga por peso

corporal.

Empleando los resultados de la tabla anterior, se construyen graficas para cada
relacion F/BW con el fin de apreciar con mayor facilidad los efectos sobre la rodilla que

se derivan del angulo de flexidn sin necesidad de establecer un valor de peso corporal.
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:—— Non-standard squat !

! — — Standard squat [6] Y

\ & Inverse dynamics [9]! / ‘
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Flexion angle []

Grafica.l: Relacion entre F. Cuadriceps y Peso Corporal (Fg/BW) para distintas

configuraciones de angulos de flexion.

F./BW
- I Po— | F— T .
i ——Non-standard squat !
— — Standard squatl [6) /7

0 20 40 60 80 100 120
Flexion angle [°]

Gréfica.2: Relacion entre F. Patelo-Tibial y Peso Corporal (Fpt/BW) para

distintas configuraciones de angulos de flexion.
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Gréfica.3: Relacion entre F. Patelo-Femoral y Peso Corporal (Fpf/BW) para

distintas configuraciones de angulos de flexion.

FJ4BW
LU e— | | E— .

;==Non-standard squat

8 1 a Inverse dynamics[14];

® EMG[13]

T LI

0 20 40 60 80 100 120
Flexion angle [°]

Gréfica.4: Relacion entre F. Tibio-Femoral y Peso Corporal (Ftf/BW) para

distintas configuraciones de angulos de flexion.



8. Anexos H: Propiedades de los materiales para protesis

8.1. Anexo H.1: Acero Inoxidable Quirargico.

Acero Quirudrgico

Tipo de Material

Clasificacion

Propiedades

Maquinado

Tratamiento térmico

Aplicacion

Biocompatibilidad

El acero inoxidable
de la serie 300 o

Excelente (en

Composicién Quimica

Factores que

Tipo de Tratamiento Térmico

Acero  Inoxidable | Resistencia a especial por Calidad ¢ Cr Mo Ni influyen en las Recocido
Austeniticos. la Corrosién picadura en 316 <0,07 16,5-18,50 2-2,5 10-13 propiedades del
son lo mas presencia de Cloro) 316L <0,03 16,5-18,50 2-2,5 10-13 material Temperatura de
utilizados por su Calentamiento
amplia variedad de
propiedades, se | Dureza Alta Propiedades Mecanicas del Acero 316 (Tambiente) (1038 a 1149, C)
obtienen agregando i - - Composicién
imite Resistencia .
i i6 " i L s i6 uimica Temperatura de
niquel a la aleacién, Magnético No Tzz::)e Di'::g:;::es Elastico | alatraccién I(EI:;]?E?; Q E fp- ient
potr tIo qL.Jet . la N/mm2 N/mmz 5 o nfriamiento
Zslrucr:rat crrlsl alina Tratamiento Laminado en frio > 240 Es posible llevarlo a Répid istent
e aterial se Térmi <6 > cabo, aunque el dpido pero consistente
transforma en = 316 === 530 - 680 > 40 316
) Trabai Laminad - 2 acero 316 presenta | No pueden endurecerse por
Austenita. rabajo en aminado en tenid - s
- 5 ) 2220 mayor contenido | tratamientos térmicos,
Representa Caliente (°C) caliente e < 12mm de carbono suelen ser recocidos para
aceros con bajo 1150 — 850 Laminado en frio > 240 El acero 316L puede | asegurar la maxima
contenido de B e<6mm - ser maquinado con | resistencia a la corrosién y
Carbono (8%). 316L Laminado en 530 - 680 > 40 mayor facilidad, | restaurar la  ductilidad,
El contenido de Enfriamiento -aminado e 2220 graciasasubajo | eliminando las  tensiones
Cromo varia de | Estructura caliente e < 12mm contenido de internas
0 0 ) _ Tivo de carbono. Del mismo
16% a 28% el de | Aystenita con Aire P Dureza depende de la Trabajo en Caliente
Niquel de 3,5% a | yn contenido Acero aleacion. el
22% y el de | menorde Trabajo en 316 Rockwell B 95 tratamiento Debido a que la precipitacién
Molibdeno 1,5% a | ferrita Caliente (°C) (HR B) méximo térmico y los de los carburos puede ocurrir
0% 1000-1100 | 316L Brinell 217 procesosde | 408 00 Y it
(HB) méaximo fabricacién (forja, deseal;)le Il:ea{ltlzarAedI reclouldo
.. . - fundicidn, etc). €n este fimite. emas 1os
Enfriamiento Propiedades Fisicas del Acero 316 carburos deben estar
disueltos antes de iniciar el
enfriamiento, como ocurre
Agua, Aire Densidad a 20 °C Clon(:!uct|V|dad Calor Especifico lRes.lstenma lentamente se selecciona la
Forzado kg/dm> Term’:ca_f*zg c fqu*c " EIECt*”Ca 220 c Estado estructural temperatura mas elevada de
W*m™*K J* kg *K Q*mm’/m -stado estructural | 545 que no afecte el
interno del acero tamafio del grano. (1090 °C)
Soldabilidad Excelente 7,98 15 500 0,75 Trabajo en Frio
0 ° ° ° ° Exi
Modyl'o de 20°C 100°C 300°C 400°C )fISten El enfriamiento debe ser
Elasticidad fluctuaciones en las . .
(kN/mmZ) 200 194 179 172 variaciones de las r.ap_ldo_y con5|ste.nte c.oln las
- ) ) ) ) fuerzas de corte I|m|taC|on.es de d!storsmn e'n
Coeficiente de 100 °C 200 °C 300 °C 400 °C . el material, sera necesario
Expansidn térmica durante un tiempo enfriar en aire forzado, para
'nplO's*K'1 entre mayor que otras evitar la precipitacion (':Jeplos
' A 16,5 17,5 17,5 18,5 aleaciones de precip
20°Cy acero carburos.

Puede presentar las siguientes
aplicaciones:

e Equipos para el
procesamiento de alimentos,
farmacéuticos, fotograficos y
textiles.

e Intercambiadores de calor.

® Prétesis temporarias.

® Aplicaciones marinas.

® |Implantes médicosy
componentes

Constituye el material
empleado usualmente para
multiples aplicaciones

quirargicas. Ofrece propiedades
regularmente buenas al igual
que su biocompatibilidad, sin
embargo no son tan buenas
como las que presenta el Ti-6Al-
4V. Sin embargo debido a estas
propiedades aceptables es
suficiente para este tipo de
protesis debido a que es capaz
de soportar altas tensiones y es
su precio no es tan elevado.
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8.2. Anexo H.2: Aleacién de Titanio.

Aleaciones de Titanio

Tipo de Material

Clasificacion

Propiedades

Maquinado

Tratamiento

térmico
las ~ propiedades Composicién Quimica Puede recibir
mecdnicas del titanio Resistencia Factores que influyen en miltiples
en especial de la | A Calidad Ti Al Vv C Fe H N 0 : au o Vd : tratamientos
aleacion Ti6AIV se ven a a- ) ta ASTM 55 35 as prople a_ es de térmicos a la vez
modific.adas por los | Corrosion F136 Comp 61765 4 < 0,08 0,25 0,013 | 0,05 | 0,013 material Temperatura de
tratamientos ’ ’ Calentamiento
térmicos, asi como la : :
’ Resistencia .
textura del material al Calor Alta Graduaciones ASTM F136 (1030 °C)
posterior al Composicidn Quimica T d
tratamiento. Soldadura Si Grado N c H Fe o Ti emp.erat.ura €
Enfriamiento
itani i - Rapi r
Bl titanio sin alear LR 1 0,03 0,1 0,0125 02 | 018 | 99,48 dpido pero
tiene una estructura Aleaciones consistente
hexagonal compacta
(fase a), que al 2 0,03 0,1 0,0125 0,3 0,25 9,31
alcanzar los 885 °C se .
Ti-6%Al-4%V
convierte en  una 6%Al-4% 3 0,05 0,1 0,0125 03 | 0,35 | 99,19
estructura  cubica 4 0,05 01 0,0125 05 | 040 | 9894 | Eltitanio presenta una gran
(fase. B), lah cual Sle afinidad para formar
mantiene  hasta da Ti-4%Al-4%Mo-2%Sn-0.5%Si Propiedades Mecénicas Graduaciones ASTM F136 aleaciones o a reaccionar con
tenju’;)eratura e otros materiales en los
fusion. . . Carga de Limite » . equipos de corte. El desgaste
o Ti-4%AI-4%Mo-4%5n-0.5%Si Grado —— Eldstico Elongacion Estriccion o rotura es frecuente debido
La aIeacpn Ti- Al-4V (IMI 551) (MPa) 0,2% (%) (%) a la tendencia a la adherencia
es la m;s er.n’pleada (MPa) del titanio.
en combinacién con A
. Es un mal conductor térmico
i i4 Ti-6%Al-6%V-2%Sn 1 240 170 24 30 !
la nitruracion  que ? veen por lo que se recomienda
generan camt.nos en 6% AI-2%Sn-A%7r-65 emplear velocidades bajas de
las o propiedades Ti-6%Al-2%Sn-4%Zr-6%Mo 2 345 275 20 30 corte y evitar paradas.
mecanicas.
3 450 380 18 30
Se considera la
aleacion estdndar de 4 550 485 15 25
comparacion debido
a sus propiedades Propiedades Fisicas ASTM F136
mecanicas y fisicas
Densidad Cor_]ril:;:z;dad Calor Especifico Resistencia Eléctrica
g/em® WHm L J* kgt Q*cm Estado estructural interno del
titanio
4,42 7,2 560 170
Resistencia a la Médulo Elastico Ductilidad ]
traccion Dureza Rockwell (Alargamiento antes de | Requiere el uso  de
(MPa) (MPa) la rotura) refrigerante en gran cantidad,
cumple la funcién de eliminar
896 827 C36 10% el calor y la viruta generada.

Aplicacion

Puede presentar las
siguientes aplicaciones:

® Industria aeronauticay
espacial.

e Construccion.
® Protesis temporarias.
® Aplicaciones marinas.

e Decoracion industria
relojera.

e Industria Energética.

® |ndustria automovilismo.

Biocompatibilidad

Los componentes o
piezas elaborados con
titanio presentan gran
afinidad con los tejidos
bioldgicos. Esto se debe
a que representa un
material bioinerte vy
gran resistencia a la
corrosion. Tiene como
gran desventaja su mala
conductividad térmica.
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8.3. Anexo H.3: Cr-Co-Mo

Aleacion Cr-Co.Mo

Tipo de Material

Las aleaciones de Cr-Co-
Mo son utilizadas para
la  manufactura de
implantes mediante el
método de cera
perdida, siendo dificiles
de mecanizar.

El rasgo principal de
estas aleaciones se
encuentra dado por la
resistencia a la
corrosion en ambientes
con cloruro. Se define
como auto-pasivado y
recomendado para
proétesis longevas.

Clasificacion

Propiedades

Maquinado

Crco Composicion Quimica
Aleaciones P
Calidad Co Cr Mo Si Mn Ni Fe C .
Factores que influyen en las
propiedades del material
ASTM F75
ASTM 27 - 1,0 1,0 2,5 0,75
F75 Comp 30 >=7 (max) (max) (max) | (max) 0,35
ASTM F799
Presenta extrema dureza, el
proceso empleado para la
) L. fabricacion de la protesis
ASTM F90 Propiedades Mecanicas ASTM F75 consiste en pulverizar el
material como preforma
sobre una superficie para
definir un revestimiento. Se
Resi el suele utilizar el
ASTM F562 Maddulo de Young Limite Elastico eSItsr:le(:r::;:[ar‘a 4 Limite de procedimiento  de  cera
(GPa) (MPa) o Fatiga perdida ya que proporciona
(MPa) un acabado casi terminado.
210 448-517 655-889 207-310
Intervalo de
Fusidn 1320°Ca 1420 °C Elongacion (%) 10
(°C)

Tratamiento térmico

Las propiedades de fatiga y

resistencia mecanica,
generada por la distribucion
de esfuerzos, puede ser
eliminada mediante la
aplicacion de tratamientos
térmicos. Del mismo modo
que pueden mejorarse
ampliamente las propiedades
mecanicas

Los tiempos reducidos dentro
de los tratamientos térmicos
mejoran considerablemente
las propiedades mecanicas,
mientras que los prolongados
mejoran la ductilidad.

Aplicacion

Puede presentar las
siguientes
aplicaciones:

e Construccion.

® Protesis
temporarias.

Biocompatibilidad

Es un material biotolerante
sus particulas metalicas
liberadas por el desgaste y
corrosion no pasan a los
organismos, sino que son
fagonizadas por las células.
Representan el material
biocompatible por
excelencia
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8.4. Anexo H.4: UHMWPE

El polietileno es un

Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE)

Tipo de Material

plastico perteneciente a
la familia de los
termoplasticos. El
polietileno utilizado en
la ortopedia representa
solo el 0,1% del total
producido en el mundo
y pertenece a los
llamados
homopolimeros
lineales, por ser
esencialmente puros.

Este tipo de Polimero
combina una excelente
resistencia al desgate y
a la abrasién incluso a
temperaturas por
debajo de -200°C, con
una resistencia  al
impacto sobresaliente.

Posee ademdas muy
buenas propiedades de
deslizamiento  siendo
muy adecuado para
perfiles y componentes
en la industria de los
alimentos. Su
temperatura de uso se
encuentra entre -150°C
y 90°C.

Propiedades Mecanicas del UHMWPE

Densidad (g/cm’)

0,93

Color Natural

Blanco/Verde/Negro

Esfuerzo en el Punto de Fluencia

19,0

(MPa) !

Elongacion en el Punto de Fluencia 15

(%)
Elongacion Nominal a la
>50
ruptura (%)

Modulo de Elasticidad (MPa) 750
Dureza Shore D (3/15 s) 62/60

Dureza con Bola (N/mm?) 36
Resistencia al impacto Izod (kJ/mz) >170

Propiedades Térmicas del UHMWPE

Punto de Fusién (°C) 130/135
Conductividad Térmica (W/(K-m)) 0,40
Coeficiente de dilatacién térmica 200

lineal (m/(m-K))
Temperatura por deformacion por 2
calor (°C) a 1.8 MPa
Temperatura maxima de servicio 120
en aire (periodos cortos) (°C)
Temperatura maxima de servicio 80

en aire (periodos largos) (°C)

Métodos de Produccion

El UHMWPE es producido en polvo.
Para poder llevarlo a estado sélido es
posible emplear mdltiples métodos
productivos. El mas importante de ellos
es el Moldeo por Compresion, en este
caso se comprime el polvo
directamente a un molde la forma de la
prétesis o inserto.

Este molde es calentado a temperatura
de 190-200 °C grados centigrados y
luego se somete a presiones entre 100-
200 bar para consolidar la preforma y
darle el acabado definitivo.

Entre las ventajas que posee es que
forma una superficie, completamente
lisay libre de marcas que pudiese dejar
la maquinaria utilizada en el corte y el
moldeamiento. Este método permite
fabricar en un solo paso complicadas
formas geométricas como las curvas
encontradas en ciertos implantes

Entre sus desventajas la lentitud en la
fabricacién del componente y por ende
mayores costos.

Aplicaciones

Puede presentar las
siguientes aplicaciones:

e Transporte y almacenaje
de materiales voluminosos.

e Industrias de embotellado,
envasado, embalaje vy
transporte.

e Listones de deslizamiento,
curvas para cadenas

transportadoras.

e Tornillos sin fin, ruedas
dentadas, poleas y anillos.

o Perfiles de deslizamiento.

e Prétesis articulares.

Biocompatibilidad

Este tipo de polietileno no
genera ningun proceso
inflamatorio o toxico. Puede
ser metabolizado en el
organismo después de
cumplir su funcién y resulta
muy sencilla su mecanismo
de esterilizacion a través de
autoclave o radiacion con
rayos gammna.

Presentan gran expectativa
de vida, debido a que el
material sufre cambios en el
micro estructura o en la
superficie.

Se recubre la superficie con
una capa de carbono (DLC)
que disminuye la friccion y
retrasa la aparicion de
particulas por el desgaste,
esto permite disminuir la
incidencia en la osteolisis.

Es fisiolégicamente
inofensivo

37



9. Anexos I: Procedimiento Quirdrgico.

9.1. Anexo I.1: Nota Operatoria.

Dr. Ramiro Vargas Westwood o
Traumatologia y Ortopedia

0 ; ir6Wdrgen\Weetwiiodith v Artroscopia (Lyon - Francia)

A )

¥
\

NOTA OPERATORIA

Nombre del paciente: Amanda Chacoa.
Fecha de nacimiento: 06/09/1947.
Fecha de la intervencion:25/04/2013.
Nombre del cirujano: Ramiro Vargas.
Nombre del primer ayudante: José Santa Cruz.
Nombre del segundo ayudante: Wilder Cedefio.
Nombre del anestesiélogo: Lilz Zapata.
Nombre del instrumentista: Gladis utrera.
Diagnéstico: artrosis femoro tibial interna grado 3 de Ia rodilla
izquierda.
Intervencion: prétesis total de rodilla izquierda.

-Bajo anestesia general.

-paciente en decubitus dorsal.

-se administra un gramo de Cefacidal intravenoso.

-No se coloca torniquete neumatico.

-asepsia y antisepsia del todo el miembro inferior.
-via de abordaje longitudinal mediana.

-artrotomia medial.

~-luxacion del-aparato extensor.

-reseccion del tejido adiposo.

-eversion de la rétula en el tiempo tibial.

-LCA presente.
-LCP presente.
-luxacién femorotibial luego de la limpieza de la escotadura
intercondilea.
-cateterismo de la diafisis tibial. Se introduce un sistema de guia
intramedular.
-corte tibial a 7 mm.
-cateterismo de la diafisis femoral.

~-corte femoral a 7 ° de valgus, 3° de rotacién externa.
-buer: equilibrio en flexién.
4 ilibri tension

Avenida Rivas, Frente a la Plaza del Estudiante; Edificio. Grupo:Medico Tuy, Ocumare del Tuy, Estado Miranda

Teléfonos: (0239) 225.33.25,/ 225.42.31,/ 225,70,38 / Fax: (0239) 224.02.46
e-mail; gmedicotuy@cantv.net /// RIF.: J-00128995-0




Dr. Ramiro Vargas Westwood
Traumatologia y Ortopedia
Sub-Especialidades: Rodilla y Artroscopia (Lyon - Francia)

GRUPO MEDICO TUY

-corte rotuliano con el guia especifico talla por talla.

-lavado de los cortes anteriormente realizados.

-se coloca una protesis marca Smith and Nepehew modelo génesis
2. , :

-tibia talla 2 espesor 9, femur 3, rotula espesor 9 talla 29 , cemento
meédico.

-se realiza la hemostasia.

-colocacion de 2 drenes.

-sutura de plano por plano con puntos separados y hilos
reabsorbibles.

Sutura continua de la piel con hilos reabsorbibles.

-Se realiza cura de la herid peratorla

/ / Dr. Ramiro Vingas Westwoas
Traumatologia y Ortopedia
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9.2.

Anexo 1.2: Técnica Quirargica Stryker Scorpio TKR.

Se emplea una incisién central anterior. (Fig. 1). Se
puede usar o incorporar cualquier incisién para dis-
minuir e riesgo de desgarro en la piel.

La cipsula se abre a través de una via parapatelar
medial, aproximadamente 1 cm del borde medial de
la patela. (Fig. 2).

Se corta el cuddriceps para permitir una eversién
adecuada de la patela y la suficiente flexién de la
rodilla. (Fig. 3).

* Una buena exposicién es crucial. Fl uso de una
incision larga, la elevacion de la cipsula medial a la
esquina medial posterior y la division de los plie-
gues sinoviales laterales, incluyendo el ligamento
femoropatelar, ayudardn a maximizar la exposi-
cién. Yo no dudo en liberar las inserciones del
semitendinoso de la esquina medial posterior de la
tibia para permitir una rotacién externa incremen-
tada y la subluxacién anterior de la tibia.

La elevacion de la cipsula lateral de la tibia proxi-
mal, incluyendo la liberacién del tubérculo de

Gerdy de la banda iliotibial también ayudardn a
mejorar la exposicién.

+“Se debe tener cuidado para proteger el ligamento
patelar durante esta maniobra”.
Richard Fingeroth, M.D.
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Alineacién Intramedular Femoral

Utilice una broca de 3/8” para abrir o canal intra-
medular del fémur. (Fig. 4).

La entrada de la broca se localiza aproximadamente

a | cm anterior de la insercién femoral del ligamen-
to cruzado posterior y ligeramente medial con res-
pecto a la linea media del fémur distal. (Fig. 5).

La localizacién de la entrada se ve favorecida por la
retirada de los osteofitos de los mérgenes de la esco-
tadura intercondilar.

Se recomienda agrandar ligeramente el orificio de la
broca. Esto se puede hacer por giro de la broca,
usando una gubia o insertando una fresa axial.

“Yo utilizo una fresa con mango en T corta que
aumenta la perforacién hasta aproximadamente 10
mm, que son unos 2 mm mis que ¢l didmetro de la
varilla de alineacién. Para ayudar a prevenir la
embolia grasa y la presion en la médula, el canal
femoral se debe irrigar continuamente, y aspirar
hasta que el liquido salga daro”.

Hugh Morris, M.D.

“Una orientacién posterior ligera de la perforacién

es preferible a una mala orientacién anterior. Esto

dltimo provoca que el corte distal sea en extension.
Richard Fingeroth, M.D.
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Alineaciéon IM Femoral

La Guia de Alineacién Femoral estd disefada para
ser usada, tanto en la rodilla derecha como en la
izquierda, y se puede colocar con 3, 5,7 6 9 grados
de valgo. Coloque ¢l instrumento con la angulacién
deseada desplazando el botén de la Guia de
Alineacién Femoral y colocindolo en la ranura
apropiada. (Fig. 6). Se pueden colocar mangos en los
laterales de la guia para ayudar tanto a la alineacién
como en la estabilizacion.

Coloque la varilla de 5/16" con el mango en T a tra-
vés de la Guia de Alincamiento Femoral, ¢ inserte
este montaje en la perforacién intercondilar.

(Fig. 7).

Avance lentamente la varilla por el canal intramedu-
lar, hasta alcanzar la profundidad deseada. Se puede
acoplar una fuente de succién a la varilla para pre-
venir la presion excesiva en ¢l canal.

Coloque la Guia de Alineacidn Femoral en contacto
con el condilo femoral distal mds prominente y
coloque la guia en rotacién neutra. Los céndilos
posteriores y los epicéndilos se pueden utilizar
como orientacion para la rotacién.
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Nivel de Reseccién Femoral Distal

El Sistema Xcelerate ofrece Guias de Reseccion
Femoral Distal de 8 mm y 10 mm. El corte de hueso
distal de 8 mm corresponde con el espesor distal de
8 mm del Componente Femoral Scorpio.

Elija la Guia de Reseccion Femoral Distal de 8 mm.
o la de 10 mm y ensimblela en la Guia de Alineacién
Femoral. Colocando en primer lugar la Guia de
Reseccién Femoral Distal sobre los dos tetones de la
guia de alineacion. A continuacién fije la guia de
reseccién en su lugar empujando y luego quitando el
botén de blogueo 1/4 de vuelta en el sentido de las
agujas del reloj. (Fig. 8).
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Antes de fijar con pines al fémur la Guia de
Reseccién Femoral Distal, se puede realizar una
comprobacién opcional de la alineacién externa.
Fije la Torre de Alincacién a la Guia de Reseocidn
Femoral Distal ¢ inserte una Varilla de Alineacién en
la torre (Fig. 9). La alineacidn es correcta cuando la
varilla pasa por el centro de la cabeza femoral y dis-
curre paralela al eje del fémur en vista lateral. Una
ver confirmada la alineacion correcta, retire la torre
v fije con pines la Guia de Reseccién Femoral Distal
al fémur anterior, usando Pines-broca de 1/8"

El Colocador de Pines-broca se puede unir divecta-
mente 2 un motor, a un adaptador de brocas o un
terminal jacob. Los Pines-broca se colocan a través
de los agujeros marcados como 0" en la guia de

reseccitn. Los pines se liberan automdticamente del

adaptador.

Una vez fijada la guia de reseccidn en su sitio, se reti-
ra la guia de alineacidn. Primero se libera la guia de
reseccién de la guia de alineacién empujando ¥
girando ¢l botdn de fijacion 1/4 de vuelta en sentido
contrario a las agujas del reloj. Retire la varilla IM y
a continuacién la Guia de Alineacién Femoral
Distal, dejando en su sitio la Guia de Reseccidn
Femoral Distal (Fig. 10).

En este momento, el nivel de reseccidn se puede alte-
rar recolocando la guia de reseccidn en los agujerns
+2mm & +4mm. Esto permite resecar 2 & 4 mm adi-
cionales de hueso.

La fijacién a través del agujero “X" ayuda a dar segu-
ridad a la guia.

Mota: 5i se emplea el agujero “X", este pin debe qui-
tarse antes de cambiar de posicién o retirar la Guia
de Reseccidn Femoral Distal.

Figura 8 b \"“';\".
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Reseccién Femoral Distal

Una vez determinado el nivel de reseccion, se lleva a
cabo la reseccién femoral distal (Fig. 11).

El Instrumental Xcelerate de Stryker Howmedica estd
disefiado para proporcionar un contral preciso de la
hoja de sierra durante la reseccién Gsea.

Una vez realizado el corte distal se retira la guia y se
comprueba la limpieza del corte.

Retire los pines-broca de 1/8" con el extractor de
pines.

Figura 11
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La guia de medicién Femoral A/P se ha disenado
para conseguir la rotacién externa deseada.

Posicione la pieza en la parte plana del fémur distal
deslizando las patillas de la guia de medicién por
debajo de los condilos posteriores (Fig. 12). La
punta del medidor debe caer justo lateral al surco
troclear del corte anterior. Es importante que la
punta del medidor descanse sobre el hueso y no
sobre tejidos blandos. El tamano viene determinado
por la posicién de la marca que se encuentra sobre ¢l
mango del medidor, dentro de la ventana de medi-
cién. Con el indicador de tamano femoral (o en su
ausencia una sierra de corte) podemos comprobar a
través de la ranura de corte adecuada si el tamano
indicado por el medidor es correcto. (Figs. 13)

Rotacién del componente femoral

Una vez realizada la confirmacién del tamano femo-
ral, la guia de medicion se puede dejar en posicién
neutra (posicién 0) o con una ligera rotacién exter-
na (posicién 3 y 6).

Posicionar los cojinetes correspondientes al tamano
medido en la guia de medicion femoral, asegurdn-
dose que estd correctamente orientada. Con una
broca de 1/8” se preparan los orificios distales.
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La reseccién del fémur con 3 grados de rotacion
externa crea un espacio de flexion simétrico y pre-
viene la laxitud lateral en flexién (Fig. 14).

“Si existe un déficit femoral de los condilos porte-
riores, la rotacién de la guia debe hacerse hacia los
epi-condilos femorales. Se puede llevar a cabo una
comprobacién secundaria dejando los pines en su
lugar y realizando el corte tibial, el platillo tibial
deberd ser paralelo a los pines, creando de este modo
un espacio en flexion rectangular™

Steven Zelicof, M.D., Ph.D.

“Asumiendo un corte tibial a 90°, el corte femoral se
hard con 3° de rotacién externa para mantener un
espacio de flexién simétrico. Sin embargo, en una
rodilla en valgo, primero compruebo la estabilidad
en flexion. Si el compartimento lateral estd tenso,
prefiero realizar el corte femoral en posicidn neutra,

en vez de hacerlo con 3° para compensar la tension
lateral”.

Richard Fingeroth, M.D.
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Reseccion Femoral Anterior, Posterior
y Chaflanes

Reseccién A/P y de chaflanes

Los blogues de corte Cerdmica 4enl estdn disenados
para reducir el contacto de las sierras con el metal
del bloque de corte. Los carriles de cerdmica reducen
la generacion de calor que produce el roce de la sie-
rra con el metal a la hora de realizar los cortes.

Coloque la Guia de Reseccién Femoral del tamano
apropiado, sobre el fémur distal. Situe las espigas de
fijacién de la Guia de Reseccién Femoral en los ori-
ficios de los pines e impacte hasta dejar la guia fija
sobre el fémur distal (Figs. 15y 16). A la Guia de
Reseccién Femoral se le pueden ensamblar mangos
para ayudar tanto en la estabilizacién como en su
retirada. También se pueden emplear pinzas para
mayor estabilidad.

Complete los cuatro cortes femorales (Fig. 17y 18).

El orden de reseccién Gsea no es critico, sin embar-
g0, una secuencia recomendada es:

1.Cortical anterior;

2.Céndilos posteriores;

3.Chaflan posterior;

4.Chaflin anterior.

Cuando realice el corte en chaflin anterior, la hoja
de sierra deberd pasar sobre la linca media del
fémur, de tal forma que se reseque la porcién central
del hueso.

Se debe tener cuidado de no curvar la hoja de sierra
mientras se corta el hueso, ya que podria causar una
friccién excesiva entre la hoja y la Guia de Reseccion
Femoral.

Se retira la Guia de Reseccién Femoral.

“Se debe tener cuidado para proteger o ligamento
cruzado posterior, asi como los colaterales. Existe un
riesgo especial durante la reseccién de los condilos
posteriores. Yo uso medial y lateralmente retractores
en“Z" con elevadores finos curvados en el cajén”

Richard Fingeroth, M.D.
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Colocacién de la Plantilla para la Preparacién de la
Escotadura Femoral.

Elegir la plantilla adecuada para la preparacién de la
Escotadura Femoral ajustindola de forma apropiada
M/L, en la zona distal del fémur (Fig. 19). Los tama-
fos de las plantillas son 5,7, 9y 11. El ancho M/L de
la plantilla corresponde exactamente con el ancho
del tamano del componente femoral Scorpio. La
fijacion de la plantilla se realiza con brocas de 3,2
mm. 0 con pinzas como muestran las (Figs. 20y 22).

Figura 19

Colocacién de
la Plantila en la
Escotadura

Nota: Las brocas distales han de colocarse en primer
lugar.

M%nw la cuchilla de corte del tamano adecuado en
la empunadura para cuchillas (Fig, 21). Estas cuchi-
llas o bloques de corte son de los siguientes tamanos:
315, 7/9 y 11/13. Hacer deslizar este montaje por la
plantilla colocada en la escotadura anterior del
fémur (Fig. 22) y realizar el corte del hueso necesa-
rio con la ayuda de un martillo.
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Técnica de Impactacién
Secuencia de Impactacién para la Preparacion de
la Escotadura

Colocar el montaje de Impactacién en la parte distal
de la plantilla para la preparacién de la escotadura
femoral, prestando atencién que el elemento de
impactacion avance perpendicularmente respecto a
la plantilla (Fig. 23).

Con la ayuda de un martillo, golpear hasta que la
plantilla quede completamente alojada en la
Plantilla de Preparacién de la Escotadura Femoral
(Fig. 24). Si fuese necesario, utilizar un martillo des-
lizante para retirar el instrumental de impactacién

(Fig 25).

Nota: En este paso no ¢s necesaria la reseccion de
hueso. El interés debe basarse en el corte de los bor-
des de la escotadura para facilitar la compactacién o
extraccion.

Nota: Se debe prestar cuidado especial a este instru-
mento para que no pierda el filo de sus aristas de
corte.
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Secuencia de Compactacién de la Escotadura

Con la ayuda de un escoplo eliminar, si fuera nece-
sario, el hueso del borde intercondilar, para asegu-
rarse que no quedan tejidos blandos en la zona
intercondilar del fémur. Determinar la cantidad de
hueso que debe compactarse. Montar ¢ tamafo
adecuado del Instrumento de Compactacién en la
empunadura. Los tamanos disponibles son: 3/5, 7/9
y 11/13. Introducir el Instrumento de

Compactacién en la Plantilla Femoral (Fig. 26).

Impactar con la ayuda de un martillo, hasta que el
Instrumento de Compactacién llegue hasta el tope y
quede alojado completamente en la Plantilla de pre-
paracion de la Escotadura (Fig. 27). Retirar el ins-
trumento de compactacién con la ayuda de un mar-
tillo deslizante (Fig. 28).

Nota: La escotadura femoral debe presentar un
aspecto como la imagen de abajo (Fig. 29).
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Opcién de Alineacién Tibial Externa

Con la rodilla flexionada, coloque la Guia de
Alineacién Tibial Externa sobre la espina tibial. Situe
el clamp provisto de muelles, alrededor de la tibia
distal, justo a la altura de los maleolos.

Ponga el cabezal del instrumento sobre la promi-
nencia tibial. Deberd haber una separacién de un
dedo entre el vistago de la guia de alineacién y la
cortical anterior, cuando el cabezal esté bien situado.
Centre los pines de fijacién proximal sobre la pro-
minencia tibial y ponga en primer lugar ¢l pin mds
préximo para fijar la localizacién A/P del cabezal.
Ahora ajuste la rotacién y a continuacién cologue el
segundo pin. Apriete ¢l tornillo vertical para asegu-
rar el vistago proximal de la guia (Fig. 34)

La alineacion axial se logra cuando o vistago verti-

dinal de la tibia, en vista tanto A/P como M/L. Para
facilitar la alineacién emplee los tornillos de ajuste
A/P y M/L (Fig. 35y 36).

“Antes de colocar la guia tibial de alineacién tanto
intra como extramedular, es Gtil subluxar la tibia
anteriormente. Esto es mds ficil de hacer colocando
un retractor curvo en frente del ligamento cruzado
posterior por debajo del fémur resecado.”

“Si el LCP estd anormalmente adherido a la cara
posterior de la espinal tibial, provocard la apertura
en libro de la rodilla en flexién. El LCP puede ser
ampliamente liberado de forma subperiostea usan-
do un osteotomo curvo de 3/8" o un elevador simi-
lar. No libere o reseque el LCP por debajo del nivel
de corte pretendido”.

cal del instrumento discurre paralelo al eje longitu Hugh Morris, M.D.
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Los puntos de referencia mds usados para obtener
una dotacién y alineamiento axial correctos inclu-
yen:

1. Tuberosidad Tibial - La varilla de alineacién nor-
malmente descansa sobre el tercio medial de la tube-
rosidad tibial.

2. Segundo Metatarso - Generalmente el segundo
metatarso estd alineado con el centro de la cadera

(Fig. 37).

3. Eje Intramaleolar - Se pasa una broca de 1/8" a
través de la porcién mis distal de la guia de alinca-
cién. Cuando la broca estd paralela al eje de los
meleolos el instrumento estd en rotacién correcta

(Fig. 38).

Una vez establecida la alineacién axial, apriete los
tornillos de ajuste A/P y M/L.

“Mediante rotacién externa del pie y translacién
anterior de la tibia, ¢l platillo tibial se puede sublu-
xar en el campo, aumentado la visualizacién. Se
resecan los meniscos medial y lateral y se liberan los
ligamentos menisco-femorales posteriores”.

Steven Zelicof, M.D., Ph.D.
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Nivel de Reseccion Tibial

El Sistema Scorpio ofrece Gulas de Reseccion Tibial.
Derecha e Izquierda, de 0 y 5 grados.

El Stylus Tibial se ensambla en la Guia de Reseccién
Tibial apropiada oprimiendo el botén del Stylus
Tibial y a continuacién asentindolo completamente
en el agujero medial o lateral de la parte superior de
la guia de reseccion. Suelte el botén para asegurar el
stylus en su sitio (Fig. 39).

Ensamble la Guia de Reseccién Tibial con e Stylus
Tibial acoplado a la Guia de Alineacién Tibial
Externa deslizindola sobre la parte superior del vis-
tago proximal, ajustando el stylus en el punto desea-
do del platillo tibial (Fig. 39 A).

“La inclinacién posterior de la reseccion tibial se
puede ajustar ligeramente, moviendo el extremo dis-
tal de la plantilla, de la forma anterior”,

James Scott, M.D.
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El Stylus Tibial ofrece dos posibilidades de nivel de
reseccion: 2 y 8 mm.

Colocéndolo en 2 mm permite resecar 2 mm de
hueso por debajo de la punta del stylus (Fig, 40).

Si se pone en 8 mm se resecardn 8 mm por debajo de
la punta del stylus (Fig. 40A).

Una vez establecido el nivel de reseccion, se ajusta el
tornillo de la Guia de Reseccién Tibial. El Stylus se
retira apretando el botdn y tirando de & hacia fuera.
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Reseccidn Tibial Proximal

Asegure la Guia de Reseccidn Tibial a la tibia proxi-
mal usando dos Pines-broca de 178" introducidos a
través de los agujeros “0°

Afloje los tornillos que mantienen la Guia de
Reseccidn Tibial unida a la Guia de Alineacién Tibial
Externa.

Afloje el tornillo de ajuste del vistago de la guia de
alineacién.

Usando el Extractor de Pines, retire los dos pines con
cabeza de la parte superior de la guia de alineacidn.

Retire ¢l vistago proximal de la guia de alineacidn,
deslizindolo a través de la guia de reseccidn (Fig.
41).

Desplace hacia atrds la Guia de Reseccidn Tibial
hasta que haga contacto con la tibia anterior.

Coloque un Pin-broca de 18" a través del orificio
“X'. para dar mayor seguridad a la guia de reseccidn.

-
| ...'.f|
A

Se puede usar el Mango de Alineacién con una
Varilla de Alineacitn para verificar la alineacidn.

Retire la Guia de Reseccidn Tibial deslizéndola sobre
los dos Pines-broca de 1/8" y despudés retire los pines
con ¢l Extractor de Pines.

5i se desea se puede hacer una reseccidn adicional de
16 4 mm, recolocando la guia sobre los pines a tra-
vés de los agujeros 42 6 +4 (Fig. 42).

Mota: 5i se usa el agujero “X°, el pin se debe retirar
antes de reposicionar o quitar la Guia de Reseccifin
Tibial.

“Colocando el cuerpo de un retractor o un pin fren-
te al LCP, se le protegerd mientras se realiza el corte
tibial"

Hugh Morris, M.D.

“Tenga cuidado de proteger los ligamentos colatera-
les medial y lateral, asi como el tenddén pateral. A lo
largn del compartimento lateral, un retractor es
efectivo para salvaguardar el tenddn patelar”

Steven Zelicaf. M.DL, Ph.D.
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Para determinar la forma y el tamafo del canal
intramedular se deben tomar placas A/P y M/L antes
de la operacién. Si el canal es excesivamente curvo o
presenta alguna deformidad (como por ejemplo una
fractura previa) que impida la colocacién de una
varilla IM, se debe hacer la alineacién externa.

Orificio de Entrada y
Posicién de la Varilla IM

Los instrumentos de Alineacién Tibial IM Xcelerate
poseen varillas canuladas IM de 1/4", 5/16" y 3/8” de
didmetro.

Si la prominencia tibial es pronunciada, haga un
corte inicial para aplanar la meseta tibial y exponer
un drea de hueso esponjoso.

Elimine todos los tejidos blandos, incluyendo los
restos del LCA de la zona intercondilea de la meseta
tibial.

Use una broca de 3/8" para hacer un orificio de
entrada en el canal medular. Por lo general se acepta
que un punto sobre la meseta tibial, aproximada-
mente en la linea media del plano medio-lateral y su
unién con la linea en el tercio medio en el plano A/P
de la meseta, marca la entrada en el canal (Fig. 43).

También se puede preparar el orificio de entrada
usando el Cilindro Guia de 3/8" que se ha ensam-
blando en la Base Tibial de Ensayo y colocado sobre
la meseta resecada (Fig. 43A).

La alineacién adecuada se confirma uniendo o
Mango de Alineacién y la Varilla de Alineacién a la
Base Tibial de Ensayo, de tal forma que la varilla sea
paralela al eje de la tibia, tanto en o planto A/P
como M/L.

Figura 43

Emplee una broca de 3/8" de didmetro para abrir el
orificio de entrada. Haga avanzar la broca de 3/8"
solo lo necesario para acceder al canal IM.
Basculando la broca, amplie ligeramente ¢ orificio
para permitir la salida de la médula y la grasa duran-
te la colocacion de la varilla.
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Colocacidn de la Varilla IM

Ensamble la Varilla IM del diimetro predetermina-
do al mango en T apretando el batdn, insertando la
varilla y soltando el botdn para bloquearla.

Una radiografia preoperativa ayuda a determinar el
didmetro de la varilla IM. Introduzca la varilla IM en
el orificio de entrada y avance gradualmente en el
canal medular (Fig. 44).

Siga estos pasos para prevenir un incremento de la
presion intramedular:

A_Mwance despacio la varilla IM;
B. Gire la varilla IM dentro del canal al ir avanzan-
da;

ango en T

i

. Aplique succién en el extremo de la varilla IM
canulada.

La parte proximal de las varillas IM de 3/8"y 174" tie-
nen un didmetro de 5/16" Si fuese necesario utilizar
estas varillas se ha de realizar de forma que la zona
donde estd el cambio de didmetro esté dentro del
canal. Una vez colocada la varilla IM, retire el Mango

en T (Fig. 45).

5S¢ puede hacer un control radiogrifico para confir-
mar la correcta colocacién de la varilla en el canal.
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Ensamble la guia de alineamiento IM sobre la varilla
IM. Para una correcta rotacién de la guia de alinea-
miento, es necesario que la tuberosidad tibial aparez-
ca ligeramente lateral. Una vez posicionado correc-
tamente se impacta ¢l pin.

El sistema Scorpio tiene guias de reseccién tibial,
derecha ¢ izquierda de 0 y 5 grados.

Ensamble la guia de reseccion tibial adecuada en la
guia de alineacién IM Tibial deslizando la guia de
reseccién sobre el carril de la guia de alineacién, y
apriete el tornillo sobre la guia de reseccion.

Fije el stylus tibial a la guia de reseccidn tibial apre-
tando el botén de la parte superior del stylus en el
agujero medial o lateral de la parte superior de la
guia de reseccién tibial, y suelte el botén para blo-
quear el stylus en su sitio.

Tanto la Guia de Reseccion Tibial de 0 grados, como
la de 5 grados se pueden utilizar con la guia de
Alineacién Tibial IM. Cuando se usa la Guia de
Reseccion de 0 grados la direccién A/P de la guia no
se critica. Sin embargo, cuando se utiliza la Guia de
Reseccién de 5 grados, se debe tener cuidado para
dirigir la resecci6n de adelante hacia atrds. Cualquier
rotacién no adecuada de la reseccion da lugar a una
osteotomia en valgo o en varo.
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La posiciin rotacional correcta de la Guia de
Reseccidn Tibial se puede conseguir acoplando el
Mangp de Alineacién en la parte frontal de la guia de
reseccidn ¢ insertando una varilla a través del mango
(Fig, 47).

Se pueden utilizar los siguientes puntos de referencia
para determinar la alineacidn correcta:

A La varilla externa generalmente cae sobre el tercio
medial de la tuberosidad tibial.

B. La varilla externa cruza por el centro del astriga-
lo, ligeramente medial al espacio medio intramaleo-
lar.

C. La varilla externa debe estar alineada con e
segundo metatarso (si no hay anormalidades en el
pie o la parte baja de la pierna) (Fig. 48).

60



5i es necesario atadir més inclinacién posterior, sc
debe ajustar con la pieza indicada (Fig. 49) la incli-
nacién deseada.

Las marcas schalizadas sobre la picza son SOLO DL
REFERENCIA, ya que la inclinacién posterior
depende de muchos factores como el posiciona-
miento de la barra IM, la posicién de la guia de

corte, etc.
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Deslice el montaje sobre la Varilla Tibial IM, colo-
cando el stylus tibial en el punto deseado de la mese-
ta. Fije la Guia de Alineacién Tibial IM a la Varilla
Tibial IM apretando el tornillo. Deslice por detris la
Guia de Reseccion Tibial hasta hacer contacto con la
tibia anterior.

El stylus tibial tiene dos niveles de reseccién, uno a 2
mm y otro a § mm.

La opcién “2 mm" da un nivel de reseccién dsea de
2 mm por debajo de la punta del stylus (Fig. 50).

La opcién “8 mm” de un nivel de reseccién 6sea de 8
mm por debajo de la punta del stylus (Fig. 50A).
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ifin Tibial Proximal

na vez establecido el nivel de reseccidn, asegure la
uia de Resecciom Tibial a la tibia anterior usando
ines-broca de 18", a través de los agujertos “07. Fije
n Pin a trawés del agujero “X” para una mayor segu-

idad(Fig. 51).
el Stylus oprimiendo el botén y tirando de &l

ibere la Guia de Alineacién Tibial IM de la Guia de
cidn Tibial aflojando el tornillo. Vaelva a colo-
el mango en T en la varilla IM y retirela junto
n la Guia de Alineacion, dejando en su sitio siélo la
uia de Reseccidn Tibial. Proceda a la reseccidn de

la meseta tibial a través de la ranura de la guia (Fig.
52).

Se pueden hacer resecciones adicionales de hueso,
recolocando la guia en las posiciones +2 & 44, con lo
que se cortardn 2 6 4 mm mds de hueso (Fig. 53).

La Guia de Reseccidn Tibial se retira en primer lugar
¥ posteriormente se extraen los pines con el
Extractor de Pines.

Mota: 5 se usa el agujero “X, este pin se debe retirar
antes de recolocar o retirar la Guia de Reseccidn
Tibial.
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Medicitn del Tamafio del Componente Tibial

Aumente al mdximo la flexion de la rodilla y traiga
hacia adelante la tibia.

“Para facilitar la exposicidn del platillo tibial, se
puede realizar una liberacidm limitada, segin se
requiera para compensar las deformidades angula-
res. Para facilitar la liberacién medial se eliminan los
ostenfitos mediales Para permitir la visualizacidn
superior lateral se libera la grasa lateral de la bolsa
infrapatelar”

Steven Zelicof, M.I0, Ph. D.

Ensamble la Plantilla Tibial de Ensayo al Mango de
Alineacidn y coliquela sobre la meseta tibial reseca-
da (Fig. 54). Elija el tamafo que mejor cubra el pla-
tillo tibial. Es preferible que sobresalga algo a que
gquede un poco pequedia.

“Si es necesario, para cubrir adecuadamente en sen-
tido antero-posterior, que sobresalga alpo medial o
lateralmente, se soportard mejor en el lado lateral
que en medial. El que sobresalga medialmente estd
asociado con dolor secundario al contacto de las
partes blandas con el implante”

Richard Fingeroth, M.I\

Alineacién del Componente Tibial

Coloque & Componente Femnoral de Prueba sobre el
fémur. Ensamble el Inserto Tibial de Prueba con la
Plantilla Tibial de Prueba, colocindolo primere en
la parte posterior y después ajustindola por delante
(Fig. 55).Para desensamblarla repita la operacidin al
revés,

Ponga o conjunto sobre la meseta tibial y leve a
cabo un reduccién de prueba. Compruebe de mane-
ra conjunta la fijacién de los componentes, la estabi-
lidad de los ligamentos y el rango de movimiento de
la articulacidn.

Al comprobar la articulacién en flexidn y extensidn,
el componente femoral ayuda a colocar en su sitio la
bandeja tibial. La posicidn final se consigue cuando
el contacto tibio femoral es més congruente. Esto se
consigne mejor con la rodilla en extensitn.

“Es impartante que al comprobar el rango de movi-
miento, la patela esté en su posicién normal. Si se
comprueba la rodilla con la patela vertida, la tibia
rotard externamente y dard una falsa impresidn de la
orientacion rotacional del platillo tibial®

Hugh Morris, M.
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En este momento se puede comprobar la alineacién
global de la pierna. Una el Mango de Alineacién a la
plantilla tibial de prueba e inserte dos Varillas de
Alineacién en el mango. Las varillas deberdn estar
paralelas al eje mecdnica de la pierna, tanto en el
plano sagital (M/L) como en ¢l coronal (A/P) (Fig.
56).

Una vez lograda la orientacién del componente
tibial y la alineacién satisfactoria se marca el cortex
tibial anterior en linea con las marcas de referencia
del borde anterior de la plantilla. (Fig. 57).

Retire los componentes de prueba y desemsamble el
inserto de prueba de la plantilla. Recoloque la
Plantilla Tibial de Prueba haciendo coincidir sus
marcas con las marcas sefialadas en la tibia. Coloque
la plantilla a nivel del cortex tibial anterior.

Fije la plantilla a la meseta tibial introduciendo dos
pines cortos con cabeza a través de un agujero
medial y uno lateral de la plantilla (Fig. 58). La elec-
cién de los agujeros no es critica, pero si se usan los
agujeros anteriores y los pines estin bien introduci-
dos, el Inserto Tibial de Prueba se puede volver a
poner en la plantilla fijada al hueso.
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Perforacién para Quilla Tibial

Los Punzones Tibiales se identifican por el tamatto
de la quilla (3/5, 7/9, 11/13). La preparacién del
hueso con el punzén Quilla Cementada crea un
espacio para el cemento alrededor de la quilla, y con
el punzén - “Quilla Press Fit” se crea una fijacién de
interferencia alrededor de la quilla).

La secuencia de pasos necesarios para preparar la
tibia para la Quilla Deltafit variard segin la calidad
6Gsea de la tibia proximal. En huesos relativamente
blandos (por ejemplo reumatoides) sélo se requiere
un paso con ¢l punzén del tamano tibial final. En
hueso normal, se recomienda usar en primer lugar el
punzon “Press Fit Keel” mds pequefo, seguido por el
del tamano final.

En huesos mds densos se puede requerir ir, paso a
paso, desde el punzén mds pequeno hasta o final. Si
se sigue ¢l orden secuencial sélo se deben usar los
punzones para la quilla “Press Fit". Si se encuentra
con un hueso extremadamente denso, a la plantilla
se le puede ensamblar una Guia de Perforacién de
3/8" y hacer un perforacién antes de usar los punzo-

nes (Fig. 59).
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Ensamble la Torre del Punzén Tibial colocindola
sobre la plantilla en los dos pequefios tetones que
tiene la plantilla en su cara posterior. Durante el uso
secuencial de los punzones tibiales la torre manten-
dri la posicién correcta.

Fije el Punzén Tibial adecuado dentro de la Torre de
Punzon Tibial (Fig. 60). Se pueden colocar mangos
en la torre para ayndar a mantener la posicion y la
estabilidad del ensamblaje torre/plantilla durante la
introduccién de los punzones. Se puede usar un
martillo para impactar los punzones.

Impacte ¢l punzén hasta introducirlo completa-
mente en la plantilla (Fig. 57). Durante la extraccion
tenga cuidado para evitar apalancar o angular el
punzdn, lo que podria estropear la preparacién del
hueso. Para la extraccién acople la masa deslizante al
punzon.

Una vez completada la preparacién tibial retire
todos los instrumentos y pruebas (Fig. 70).
“En huesos de buena calidad, a menudo cemento la

bandeja tibial pero pongo la quilla Deltafit “Press-
fit". Como ensayo para determinar la calidad dsea,
levanto la torre, cogiéndola por los mangos con el
punzén introducido en el hueso. Si el punzén no
sale, dejo de la quilla Press Fit.

Richard Fingeroth, M.D.

Torreta del
Punch Tibial
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Después de determinar con un calibrador la profun-
didad del corte, se fija la patela a la guia de reseccidn.
Se fija el stylus patelar sobre la medida deseada a
cortar. Con una sierra de corte se procede a la resec-
cidn.

Para la medicién y perforaciin de la ritula, se aplica
la guia de medicién y perforacién perpendicular a la
triclea patelar sobre la rdtula. Con una broca con
tope se perforan los orificios de la guia.

Figura 63
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Prepare las superficies 6seas para la aplicacién del
cemento.

Componente Tibial

Si la fijacion tibial se va a incrementar con el uso de
tornillos, retire los tapones de polietileno de los ori-
ficios de la bandeja tibial, antes de la implantacién
(Fig. 64).

Ensamble en Impactador/Extractor del componente
tibial al implante. Para ello, retraiga los gatillos de la
varilla deslizante e introduzca las patillas en ol agu-
jero central de la bandeja tibial. Libere los gatillos y
apriete la tuerca para asegurar el impactador/extrac-
tor con ¢l implante (Fig. 65).

Introduzca la bandeja tibial en la tibia preparada e
impdctela (Fig. 66). Retire el exceso de cemento
mientras mantiene el implante en su sitio.
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Ensamblaje del Inserto Tibial

Antes de ensamblar ¢l inserto protésico de UHMW-
PE, s¢ puede hacer una nueva comprobacién utili-
zando el inserto de prucha.

Fara ensamblar ¢l inserto definitivo, distraiga la arti-
culacidn y angule posteriormente el inserto sobre la
bandeja. Los labios posteriores del inserto deben
encajar en ¢l interior de la pared posterior de la ban-
deja.

“La colocacidn del inserto final de polietileno des-
pués de la hemostasis facilita el acceso a los puntos
sangrantes posteriores y al cemento”

Steven Zelicof, M.D., Fh D.

A continuacién encaje ¢l inserto por la parte ante-
rior (Fig. 67). Se precisa una presidn con la mano o
un ligero golpe con el martillo. El inserto tibial
queda totalmente blogueado una vez que el metal
retiene el alambre de blogueo en el interior de la

superficie anterior de la bandeja tibial.

Componente Femoral

Ensamble el implante femoral del tamafo v lado
adecuado en el Impactor/Extractor Femoral de la
misma manera que ¢l componente de prucba. Sitie
el implante sobre el fémur e impéctelo hasta estar

completamente  asentado  (Fig. 68). El
Impactor/Extractor ayuda a mantener segura la
posicién del implante durante su colocacion.

Cierre

Después de la polimerizacién del cemento, lave a
fondo la articulacidn (nunca con agua oxigenada
para evitar ¢l riesgo de cxidacidn del polietilena) y
coloque tubos de drenaje. Deshinche el manguito
para quitar la hemostasia. Cierre el campo en pla-
nos, segin la técnica habitual.

Con la pinza patelar se presiona el componente
patelar definitivo contra la rotula (Fig. 69).

Figura &7
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10. Anexos J: Elaboracion del prototipo.

10.1. Anexo J.1: Impresion 3D en la Universidad Catdlica Andrés Bello (UCAB).
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10.2. Anexo J.2: Fundicion del prototipo en aluminio en la Universidad Simoén

Bolivar (USB).
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11. Anexos K: Planos de las piezas.

11.1. Anexo K.1: Tallas de los componentes protesicos.

Componente Femoral

Tamano M/L A/P A

(mm) (mm) (mm) (mm)
1 60 45
2 65 49
3 70 52
4 75 56
S 80 60

—
M:9.5mm

L:7.5mm
X

A/P M/L

Nota: TODAS LAS DIMENSIONES ESTAN EN LA UNIDAD DE MEDIDA (mm).
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Componente Tibial / Separador Articular

Tamafo M/L A/P C
(mm) (mm) (mm) (mm)
1 60 42 emm;
2 65 45 mm;
3 70 48 8mm;
4 75 52 O9mm;
5 80 55 LTI
6.5mm .

A/P - M/L
"//' \_/
¢ '
J R :
A/P M/L

Nota: TODAS LAS DIMENSIONES ESTAN EN LA UNIDAD DE MEDIDA (mm).
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