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Resumen

En México, de acuerdo con la Fundacion Teleton, el 60% de las amputaciones en infantes son congénitas, mientras
que el 40% restante son adquiridas. Si bien existen diversos modelos de protesis de miembro inferior en el mercado, su
costo promedio ronda entre los $20,000 MXN y $2,000,000 MXN que al tratarse de un infante se requieren cambios de
protésicos a medida que crece. Por esta razén el presente proyecto abordo la validacion mecéanica de un sistema modular
para protesis de miembro inferior en pacientes pediatricos, constituido por un vastago, dos camisas y dos tuercas de
seguridad. A partir de un andlisis experimental del dispositivo en extensién maxima en dos materiales: Aluminio 6061
y Acetal, con ensayos de compresion estética en la Maquina Universal Shimadzu Autograph AG-X se aplicd una carga
uniaxial de 800 N. Del que se obtuvo un esfuerzo de 14,256,071.02 Pa y un desplazamiento de 4.47 mm en Acetal y un
esfuerzo de 77,759,718.38 Pa y 2.3497 mm de desplazamiento en Aluminio 6061. A partir de una comparativa, fue
posible observar que ambos costos de manufactura se encuentran por debajo del 50% del salario minimo mensual
promedio mexicano actual, ninguno de los materiales supera el desplazamiento maximo establecido de 5 mm para una
fuerza de 4,800 N o un esfuerzo de 12,223,100 Pa. No obstante, el sistema en Acetal pesa 221 gramos menos que el
Aluminio 6061, por lo que, se recomienda el uso de Acetal para las siguientes etapas del proyecto.

Palabras clave: Protesis de miembro inferior, acetal, aluminio 6061.
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Introduccion

La Convencion sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad (CDPD) establece que las personas con
discapacidad (PcD) son aquellas que muestran alguna
diversidad funcional de tipo fisico, mental, intelectual o
sensorial ante un entorno que no considera la condicion de
salud, las barreras arquitecténicas y a la sociedad [1]. De
acuerdo con una encuesta realizada por el Consejo Nacional
de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social
(CONEVAL) realizada en 2018, la poblacion con alguna
discapacidad se encuentra en situacion de pobreza (48.6%) y
en pobreza extrema (9.8%) por lo que a su vez presentan
mayores dificultades para ejercer plenamente sus derechos
sociales en comparacién con otros grupos de poblacion [2].
Asimismo, dentro de la misma encuesta realizada, el 12.4%
de las personas con discapacidad no contaban con acceso a
servicios de salud. Segun el Estudio Diagnéstico del Derecho
a la Salud en 2018, las personas con discapacidad
presentaban una mayor demanda de asistencia sanitaria y
necesidades insatisfechas en este &mbito [2].

En México, de acuerdo con la Fundacion Teletdn, el 60% de
las amputaciones en infantes son congénitas, mientras que el
40% restante son adquiridas. Las principales causas de
amputaciones infantiles son traumatismos, cancer, diabetes
(siendo la mas comun en México) y enfermedades vasculares
[3]. No obstante, las amputaciones por tumores malignos o
por causas congénitas también forman parte de estas cifras

[4].
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La oferta de elementos protésicos crece cada dia, y si bien
existe gran variedad de estos en el mercado, la accesibilidad
para obtener uno de estos elementos se limita a una pequefia
parte de la poblacion.

Tomando en cuenta el contexto socioeconémico de un pais
como México, este tipo de tecnologias se encuentran fuera
del alcance de mas del 90% de la poblacion que lo necesita;
tan sélo en 2017 existian 780 mil personas con
amputaciones, y de 75 mil personas que sufrian amputacién
solo 7,500 tenian acceso a una protesis [4].

Igualmente, a pesar de que existen multiples modelos de
prétesis, modulables y fijas, el disefio eficaz de estas es
primordial, dado que, desde la eleccion de mecanismos,
conectores, sujecion, material, acabados e incluso procesos
de manufactura, influyen en la calidad de estos, lo que tiene
un impacto directo en la calidad de vida de los usuarios con
amputacion.

A pesar de que existen diversos modelos de prétesis en el
mercado, su costo promedio ronda entre los $20,000 y los
$2,000,000 MXN [5].

De acuerdo con el CONEVAL en el tercer trimestre del 2023
el ingreso real promedio de la poblacién nacional fue de
$6,921.75 MXN [6]. El gasto de una protesis del precio mas
bajo ($ 20.000 MXN) representa poco més de 2.8 veces los
ingresos mensuales. Ademas, si el usuario es pedidtrico, la
adquisicién de prétesis convencionales a medida que crece
representa un gasto significativo para las familias, ya que los
nifios tienden a crecer a un ritmo sostenido, aumentando de
1 a 2 centimetros cada afio y una dismetria mayor a 0.5 cm
en infantes puede provocar marchas patoldgicas,
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desviaciones en la columna, entre otras patologias
ortopédicas [7]. En lo que se refiere al peso, los nifios ganan
de 2 a 3 kg cada afio hasta que inician la pubertad [8]. La
carga adicional causada por una protesis mas pesada puede
provocar una fatiga muscular mas rapida en los misculos del
miembro residual y los musculos contralaterales, asi como
en los tejidos blandos circundantes, como la piel y los
musculos generando lesiones articulares o Ulceras por
presién. Esto puede afectar la estabilidad y el equilibrio
durante la marcha, aumentando el riesgo de caidas y lesiones.
Ademés de alterar la cinematica de la marcha, incluidos el
paso, la longitud del paso y la cadencia. Esto puede resultar
en un patrén de marcha menos eficiente y natural, lo que
puede afectar la movilidad y la calidad de vida del usuario.
Una protesis mas pesada puede ejercer un mayor estrés en
las articulaciones del miembro residual, Por estas razones es
importante seleccionar cuidadosamente el material que
minimice la carga adicional sobre el cuerpo del paciente.
Permitiendo una marcha mas eficiente y cémoda [9], [10],
[11].

Por tanto, ante esta necesidad durante el 2022 se disefié en
SolidWorks un primer prototipo del sistema modular para
prétesis de miembro inferior constituido por un vastago, dos
camisas y dos tuercas de seguridad que se enroscan entre si
para realizar la extension de forma que crezca 3.5 cm en cada
extremo 'y, por tanto, 7 cm en su totalidad [12]. En el presente
trabajo se manufacturaron sistemas modulares basados en el
primer prototipo con el fin de comprobar las propiedades
mecénicas de los materiales elegidos.

Metodologia
A partir del disefio del sistema modular [12] presentado en

la figura 1 se desarrollé la metodologia para el presente
articulo.
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Fig. 1 Disefio del sistema extensor para protesis de miembro
inferior.

Seleccion de materiales

Para la seleccion de materiales se contempl6 al Aluminio
6061 como un primer material, no obstante, se realiz6 una
busqueda de plasticos rigidos que pudieran ser considerados
a partir de sus propiedades mecéanicas y el analisis de costos,
tal como el Coeficiente de Poisson, Mddulo Elastico y la
Densidad, tal como se muestra en la Tabla 1.
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Tabla 1: Propiedades mecanicas de los plasticos rigidos a
considerar para la manufactura del sistema [13].

Propiedades
Material Coeficiente gggt?ég Densidad
i 3
de Poisson (GPa) (g/cmd)
Acetal 0.32 2.9 1.41
HDE 0.46 1.2 0.97
Polipropileno 0.42 1.55 0.908
PTFE 0.46 1.55 2.2
PEEK 0.39 1.1 1.3

No obstante, una vez analizadas estas propiedades y la
accesibilidad de los materiales para su manufactura se
selecciond el Acetal como segundo material, de manera que
en la Tabla 2 se observa una comparativa directa entre ambos
materiales elegidos, tomando en cuenta el peso del sistemay
su costo de manufactura por pieza.

Tabla 2: Caracteristicas y precio unitario de la manufactura de los
materiales seleccionados.

Propiedades
Médul
Material | Coeficient o Densida | Pes Costo
e de Eléstic d 0 (MXN)
Poisson 0 (g/em®) | (9)
(GPa)
A[‘ie?’t]"" 0.32 29 | 141 | 350
= $2,600.0
Alumini 0
0 6061 0.33 69.0 2.7 580
[14]

Disefio experimental pruebas de compresion estatica para
Acetal y Aluminio 6061

Con base en las normas D0695-15 [15] y E9-89a [16] de la
American Society for Testing and Material (ASTM) se
disefié un protocolo de pruebas de compresién estatica en la
Maquina Universal de Esfuerzos Shimadzu Autograph AG-
X considerando una fuerza aplicada de forma axial sobre el
eje longitudinal, que se calculé a partir de la Ecuacion 1y 2.
P [100 - 16%] P 1
= |———| *
amp 100 €Y)

Donde Plamp corresponde a la estimacion ideal en usuarios
amputados, Pl representa el peso ideal para la talla original
y el 16% es el porcentaje de amputacion perteneciente al
miembro inferior.

m
F = Peso del usuario (kg) * 9.81? (2)

A partir de las ecuaciones presentadas anteriormente, se
determin6 que la fuerza aplicada seria de 800 N lo cual
equivale aproximadamente a 80 kg.

A partir de las Normas ASTM mencionadas anteriormente
se establecio la velocidad de desplazamiento (mm/min) de la
Maquina Universal al momento de realizar las pruebas, tal
como se muestra en la Tabla 3.
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Tabla 3: Velocidad de desplazamiento para ensayos de compresion
estatica.

Tipo de material Velocidad de
desplazamiento
(mm/min)
Plasticos rigidos 1.3
(Acetal) [15]
Metales [16] 0.127

Para las pruebas de compresion estatica se ensayaron tres
sistemas modulares de Acetal y tres de Aluminio 6061 en
una longitud de extensién de 7 cm en la Maquina Universal
Shimadzu Autograph AG-X con la velocidad de
desplazamiento correspondiente a cada material presentada
en la Tabla 3. En la Tabla 4 se muestra la metodologia
aplicada para ensayos de compresion estatica.

Tabla 4: Metodologia de pruebas de compresién estatica en
Maquina Universal de Esfuerzos Shimadzu Autograph AG-X

Material Longitud
de No. de
extension ensayos
(cm)
Acetal 7 3
Aluminio 6061

Adicionalmente, se prob6 un cuarto sistema modular de
Acetal y Aluminio 6061 en la Maquina Universal de
Esfuerzos Shimadzu Autograph AG-X bajo los pardmetros
mencionados anteriormente, esto con el fin de conocer su
punto de ruptura.

Calculos aplicados a las graficas de resultados

Para obtener el area transversal se considerd el diametro
mayor y el menor de las camisas del vastago del sistema
modular de Acetal y Aluminio 6061 (fig. 2), que poseian
medidas iguales, presentado en la Tabla 5.

' Diametro

Didmetro —me’
' ~// menor

mayor IR AN

\——f -
Fig. 2. Corte transversal del disefio del sistema modular mostrando
el didametro mayor y el didmetro menor.

Tabla 5: Didmetros del sistema modular de Aluminio 6061 y Acetal

Sistema modular mm Conversion m

Diémetro mayor 3 3/1000 0.03
(r)

Diametro menor 2 20/1000 0.02
(r2)

De la tabla anterior se obtuvo la Ecuacion 3 que representa
al Area transversal, mostrada a continuacion.
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Ar(m*) =(@=r{) —(@=15) (3)

A partir de la Ecuacion 4 y la fuerza (N) progresiva ejercida
por la Maquina Universal de Esfuerzos Shimadzu Autograph
AG-X se obtuvo la Ecuacion 4 referente al Esfuerzo (N /m?)

_ Fuerza (N)

army P

Para la obtencién de la Ecuacidon 5 correspondiente al
Modulo de Young [Pa (%)] se calculd su pendiente, donde:

X=0
y=A
Médulo de Young = Yo TN 5)
X2 — X1

La Ecuacion 6 corresponde a la fuerza méxima que el
sistema modular debe soportar en funcién del momento de
carrera en la marcha.

F=800N *3.0=2,400N * 2.0 =|4,800 N (6)

Donde 3.0 corresponde al factor de seguridad (FDS)
aplicado dado un momento de carrera durante la marcha mas
un FDS extra de 2.0 [18].

Resultados y Discusion
Compresion estatica Acetal y Aluminio 6061

A partir de la Ecuacion 1, y, tomando en cuenta a un
paciente pediatrico de 17 afios con un peso de 92 kg se
obtuvo un peso ideal de 77 kg para usuarios con amputacion
de miembro inferior, de manera que al introducir dicho peso
en la Ecuacidn 2 y aplicando un factor de seguridad (FDS)
de 1.1 se obtuvieron los 81 kg a aplicar con los 800 N para
las pruebas de compresion estatica tanto para Aluminio 6061
como para Acetal.

Esfuerzo vs. Desplazamiento

Acetal y Aluminio 8061
900000

700600

00600

Esfuerzo [Pa (N/m2)]

00600
200000

100400

10050
Desplazamiento [mm]

—heetal | Aootal 2 ———fotald  ——dcetild  ——Almito_ 1 ———hlimiio 2 e AlUmiio 3 ——Alminio_4

Fig. 3. Grafica Esfuerzo vs Desplazamiento de Acetal y Aluminio
6061 en Maquina Universal de Esfuerzos Shimadzu Autograph
AG-X.
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Tal como se puede observar en la figura 3 se obtuvo una
grafica de Esfuerzo vs Desplazamiento de Acetal y Aluminio
6061, donde se puede observar que, a mayor esfuerzo, el
desplazamiento del sistema modular aumentara.

De tal forma que en el caso de la probeta de Acetal 1y 2 a
un esfuerzo de 2,292,211.62 Pa/(N/m?) se obtuvo un
desplazamiento de 0.41 mm. Para la probeta 3 este se
mantuvo en 0.41 mm, sin embargo, el esfuerzo fue de
2,296,461.44 Pa/(N/m?). Con el esfuerzo aplicado en los
sistemas modulares 1, 2 y 3 la grafica se mantiene en su
region elastica sin llegar a su punto de rotura, por lo que, se
puede deducir que el desplazamiento en el sistema modular
no es permanente.

Asimismo, se observa que las graficas de Acetal tienen
comportamientos similares para todos los sistemas
modulares, por lo que, se puede inferir que el material sigue
una tendencia de comportamiento respecto a su
desplazamiento segln el esfuerzo aplicado.

Por otra parte, para la probeta de Aluminio 1 a un esfuerzo
de 2,298,890.02 Pa se obtuvo un desplazamiento de 0.04
mm, para la probeta 2 el esfuerzo fue de 2,297,776.70 Pa 'y
el desplazamiento obtenido fue de 0.02 mm, mientras que
para la probeta 3 el esfuerzo fue de 2,292,312.72 Pa con un
desplazamiento de 0.04 mm. Tal como en el caso anterior, la
grafica no sale de su zona eléstica, por lo que, el
desplazamiento en cada uno de los sistemas no es
permanente.

Esfuerzo vs. Desplazamiento
Acetal vs Aluminio 6061 punto de rotura

Fig. 4. Grafica Esfuerzo vs Desplazamiento del Acetal y Aluminio
6061 hasta su punto de rotura en Maquina Universal de Esfuerzos
Shimadzu Autograph AG-X.

En la figura 4 se puede observar una gréfica de Esfuerzo vs
Desplazamiento de un sistema modular de Acetal y
Aluminio 6061 en su punto de rotura donde es posible notar
que a mayor esfuerzo el desplazamiento del sistema modular
fue en aumento, tal como en la gréafica anterior. Sin embargo,
durante la realizacion de esta prueba, la fuerza ejercida por
la Méaquina Universal fue en aumento y se detuvo cuando
detect6 un fallo o fractura en el sistema, es decir, que este
alcanz6 su limite elastico o punto de rotura a un esfuerzo
maximo de 14,256,071.02 Pa y un desplazamiento méximo
de 4.47 mm para Acetal, mientras que para Aluminio 6061
el esfuerzo méximo fue de 77,759,718.38 Pa y el
desplazamiento méaximo de 2.3497 mm. Para ambos
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materiales estos desplazamientos son permanentes puesto
que se llegé a la zona plastica del Acetal y Aluminio 6061.

Fuerza vs. Desplazamiento
Acetaly Alumiinio 6061

Fig. 5. Grafica Fuerza vs Desplazamiento de los sistemas modulares
de Acetal y Aluminio 6061 en Maquina Universal de Esfuerzos
Shimadzu Autograph AG-X.

A partir de los ensayos descritos anteriormente se realizé una
comparativa en funcion de la fuerza aplicada contra el
desplazamiento en ambos materiales.

Resultando que a una fuerza equivalente de 800 N el
desplazamiento del Acetal fue de 0.36 mm, mientras que
para el Aluminio 6061 fue de 0.035 mm que, si bien una es
considerablemente mas alta que la otra, ambos
desplazamientos no son permanentes pues se encuentran en
su zona eldstica lineal, por tanto, se puede inferir que no
comprometen el sistema modular.

Calculo de datos

En las Tablas 7 y 8 se presentan los datos correspondientes a
los ensayos de compresion estatica realizados para cada una
de las probetas de los materiales y los calculos descritos en
la seccidn anterior.

Tabla 7: Datos obtenidos de las pruebas estaticas del sistema
modular de Acetal.

) Acetal Acetal 4

Parametros 1 Acetal 2 Acetal 3 (punto de

rotura)

Desplazami

ento 0.41 0.41 0.41 4.47
maximo
2,292,
ESfU(_erzo 2116 2,292,21 | 2,296,461. | 14,256,071.
maximo 2' 1.62 44 02
. 5,336,

Médulo de 7973 5,432,71 | 5,177,240. | 4,867,680.7
Young 4' 0.15 84 9
Limite 14,329,837.
eléstico 43

Peso con
Co?:lgtzc’lres 587g | 587 587 g 587 g
Ottobock)
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Tabla 8: Datos obtenidos de las pruebas estaticas del sistema
modular de Aluminio 6061.

. Aluminio | Aluminio | Aluminio Aluminio
Parametros 1 2 3 4 (punto
de rotura)
Desplazam
iento 0.04 0.02 0.04 2.3497
maximo
Esfuerzo | 2,298,890 | 2,297,776 | 2,292,312 | 77,759,71
maximo .02 .70 712 8.37
Modulo de | 55,540,50 | 98,920,56 | 57,694,89 | 71,906,76
Young 9.22 2.61 9.94 7.79
Limite 77,760,73
elastico 6.97
Peso con
°°?f;;°1'res 808 g 808 g 808 g 808 g
Ottobock)

En la Tabla 9 se presentan los criterios de seleccion, donde
es posible observar que ambos se encuentran por debajo del
50% del salario minimo mensual promedio actual volviendo
este tipo de tecnologias més accesible para la poblacién
mexicana. Asimismo, ninguno de los materiales supera el
desplazamiento maximo establecido de 5 mm para una
fuerza de 4,800 N o bien, su equivalente en esfuerzo que es
de 12,223,100 Pa, por tanto, se comprueba que ambos
materiales cumplen con los requerimientos técnicos minimos
para su aplicacion protésica.

Tabla 9: Criterios de selecciéon de material para el sistema modular.

Criterios Acetal Aluminio 6061
Costo de
manufactura v v
< $3,000.00 MXN
Desplazamiento
<5 mm v v
Fuerza por soportar
> 4. 800 N v v
Limite elastico
> 12,223,100 Pa v v

Conclusiones, perspectivas y recomendaciones

En esta investigacion se validé mecanicamente el sistema
modular para prétesis de miembro inferior en pacientes
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