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Resumen

El presente articulo se expone el disefio de un nuevo modelo de protesis transtibial, basado
en la necesidad de crear un mecanismo que simule el comportamiento anatébmico de la
articulacion tibioperoneo-astragalina, ya que las protesis existentes siguen presentado
inconformidades en su disefio, funcionalidad, confort y estética. El disefio metodolégico
esta fundamentado en los lineamientos de los niveles de madurez de la tecnologia o
Technology readiness levels (TRL’s), con el fin de hacer un estudio analitico y a escala,
donde se tomaron los niveles TRL 1, TRL 2, hasta la TRL 3. Como resultado se obtuvo una
propuesta de un nuevo disefio que aporta una articulacion tibioperoneo-astragalina,
estabilizadores activos y pasivos y una articulacion de los dedos del pie, que aporta una
mejor biomecanica en las fases estatica y dinamica de la marcha. La propuesta presenta un
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modelo novedoso para el mercado, que asemeja la anatomia y respeta la biomecanica de la
articulacion, generando un menor impacto en el mufion y alteraciones de la marcha.

Palabras clave: Disefio, prétesis, miembro inferior, articulacion

Abstract

This article presents the design of a novel transtibial prosthesis model aimed at simulating
the anatomical behavior of the tibiofibular-talar joint. Existing prostheses have exhibited
shortcomings in terms of design, functionality, comfort, and aesthetics. The methodological
design of the proposed model is based on the Technology Readiness Levels (TRLS)
guidelines, enabling an analytical and scaled study encompassing TRL 1, TRL 2, up to
TRL 3. The outcome is a proposal for a new design that incorporates a tibiofibular-talar
joint, active and passive stabilizers, and a toe joint, thereby enhancing the biomechanics
during both static and dynamic phases of gait. This innovative proposal introduces a model
to the market that closely resembles the anatomy and respects the biomechanics of the joint,
resulting in reduced impact on the residual limb and mitigating gait abnormalities.

Keywords: Design, lower limb, prosthesis, articulation.

de mayor frecuencia en el cuerpo humano [5],
Colombia es el segundo pais con mayores
indices de discapacidad después de Brasil. En
Colombia por cada 100 habitantes, 6,3 tienen
una limitacion permanente [6]. Para las
personas con amputaciéon de miembro
inferior, la actividad més influyente en la
recuperacion de su autonomia y calidad de
vida es el poder caminar y desplazarse,
aungue el uso de prétesis lo ha posibilitado en
gran medida, se siguen presentando
inconformidades en la comodidad (52%),
funcion (38%), estética (7%) y costo (4%), lo
que demuestra que aun se debe investigar en
este campo [7]. Los pacientes con
amputaciones transtibial pueden llegar a tener
un gasto energético del 20% a 30% mas que
las personas con un pie natural a la misma
velocidad [8].

1. Introduccién

Una protesis es dispositivo de aplicacion
externa que se usa para remplazar total o
parcialmente una parte de un miembro
ausente o deficiente. [1]. Cuando se habla de
protesis transtibial hace referencia a un
dispositivo médico disefiado y adaptado para
brindar soporte y las funciones que necesite al
paciente que sufri6 una amputacion de su
miembro inferior al nivel de la tibia y el
peroné, perdiendo totalmente el tobillo y el
pie, pero conservando la rodilla y todo el
resto de la pierna. [2]. Se conoce como
amputacion procedimiento quirdrgico que
comprende la  extirpacibn de una
extremidad/miembro (brazo o pierna) o parte
de un miembro (como un dedo del pie, de la
mano, un pie o una mano) [3]. La
amputacion puede ser causada por: problemas

vasculares 70%, Traumas (minas, accidente
de transito, accidente de trabajo) 22%,
tumores 5%. [4].

Segun el Dr. Carlos Argel Gonzales, la
amputacién Transtibial con un 53,6%, es la

La mala alineacion de una protesis puede
causar alteraciones funcionales: a corto plazo
se puede forzar la articulacion de la rodilla,
de la cadera o del tobillo del miembro sano
porgue todo el peso corporal se coloca en el
lado contralateral, aumentando la carga
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soportada. A mediano plazo se pueden
desarrollar complicaciones como dolor vy
Ulceras por presion e infecciones; a largo
plazo, colocar el tobillo en eversion o
predisponer a las articulaciones para sufrir
artrosis, entre otros [9]. En el mercado se
encuentran protesis con base a la articulacion
tibio-astragalina, que brinda los movimientos
de dorsiflexion y platiflexion, dejando a un
lado los movimientos laterales (inversién,
eversion, pronosupinacion), como los provee
la articulacion tibioperoneo-astragalina
fisioldgica. El pie protésico SACH al ser
pionero de innovacion, presenta una gran
desventaja, falta de movimiento lateral vy
almacenamiento de energia muy restringida,
limitando a los usuarios en las actividades de
la vida diaria [8].

La mayoria de los pies protésicos son
estructuras sin articulaciones en los dedos de
los pies y al estar fijos al resto de la prétesis,
el consumo de energia del tobillo en un ciclo
de la marcha es casi 1,2 veces mayor que la
de un pie humano a la misma velocidad. [10].
Una buena articulacién ayuda de gran manera
a la eficiencia de la marcha y la eficiencia,
relacionado al movimiento del tobillo y la
absorcién de shock, evitando el aspecto
critico para evitar sobrecargas sobre el
mufion. Un ejemplo de lo anterior es un talon
compresible, que emula la compresion de los
musculos dorsiflexores, al tocar el talén en el
suelo; A esto se le llama flexion plantar
simulada o relativa. Otro aspecto es el uso de
una “mascara” que emula la apariencia de un
pie natural que también protege a los
componentes importantes de cualquier
desgaste innecesario [11].

Debido a lo anterior, se evidencia que los
usuarios de prétesis transtibial siguen
presentando inconformidades durante su uso,
por lo tanto, a través del presente articulo se
propone el nuevo disefio de una protesis

transtibial, que cuente con los requerimientos
del funcionamiento del cuerpo humano,
coadyuvando a las necesidades de
desplazamiento del paciente amputado, en la
disminucién del impacto negativo en el uso
de un aparato externo sobre la biomecanica
corporal. A continuacién, se hard una breve
descripcion del proceso que se llevd a cabo
para la elaboracion del prototipo de pie
protésico transtibial, posteriormente se
plantea una herramienta que toma desde las
referencias bibliograficas hasta la creacion
del nuevo disefio.

2. Metodologia

Esta investigacion se desarrolla siguiendo los
lineamientos de los niveles de madurez de la
tecnologia o Technology readiness levels
(TRL’s), con el fin de hacer un estudio
analitico y a escala, donde se tomaron los
niveles TRL 1, TRL 2, hasta la TRL 3; [12,
13,14,15]

A continuacion, se describira con mas
detalles cada una de las etapas:

TRL 1: Principios basicos, observados y
reportados: se realizd una revision
bibliografica del estado del arte de las
protesis transtibiales mas relevantes de la
literatura, asi mismo las ventajas Yy
desventajas en su disefio, confort, estética y
gasto energético, sin olvidar la importancia de
los lineamientos adecuados.

TRL 2: Formulacion de la prueba de
concepto: En esta etapa se inicid6 con el
concepto previo de un pie protésico, se
formula un nuevo mecanismo de absorcion de
la energia mecanica para reducir el impacto
en la articulacion tibioperoneo-astragalina y
asi mismo se plantea un nuevo modelo
conceptual de pie protésico que simule los
estabilizadores pasivos y activos de la
articulacion tibioperoneo-astragalina.
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Se elaboraron  varios bosquejos que fueron
simulados en el Software Solidworks ® CAD
((disefio asistido por computadora)) [16]. Es
una herramienta de disefio de modelado
solido y paramétrico, basado en operaciones
gue aprovecha la facilidad de aprendizaje de
la interfaz gréafica de usuario de Windows™,
Puede crear modelos solidos en 3D
totalmente asociativos con o sin restricciones
mientras utiliza al mismo tiempo las
relaciones automaticas o definidas por el
usuario para capturar la intencion del disefio;
haciendo posible las pruebas de conceptos;
[17, 15], en el Software Solidworks ®, se
simula la actividad anatomica de la
articulacion tibioperoneo-astragalina,
representando las funciones que deben
cumplir las protesis transtibial.

TRL 3: Prueba de concepto: En esta etapa
se realiz6 el proceso de modelacién en el
Software Solidworks ® CAD ((disefio
asistido por computadora)), del nuevo modelo
de protesis transtibial, supliendo las
necesidades presentes en las prétesis
existentes:

e Articulacion tibioperoneo-astragalina
e Estabilizadores activos y pasivos
e Atrticulacion de los dedos del pie.

3. Resultados

De acuerdo con el estudio se detectaron
falencias en las protesis existentes, como:

Ausencia de la articulacion tibioperoneo-
astragalina, que permite realizar los seis
movimientos de la biomecanica del pie:
flexion dorsal, flexion plantar, inversion,
eversion, pronacion y supinacion. Estas solo
manejan los movimientos de la articulacion
tibio-astragalina que permite movimientos de
dorsiflexion y platiflexion, dejando un lado

los movimientos laterales como inversion,
eversion, pronacion y supinacion.

e Ausencia de estabilizadores pasivos y
activos en un conjunto.

e Ausencia de articulacion de los dedos
del pie.

e Contiene inexactitudes en el
mecanismo para la absorcion de
impactos.

Desde la creacion del pie SACH, se
evidencio, que este no proporciona el
movimiento lateral, atenuacion de choque
limitada y almacenamiento de energia muy
limitada, normalmente, los usuarios se limitan
en interior o al aire libre [8].

El avance de la tecnologia ha permitido el uso
de motores en la articulacion del tobillo del
pie protésico, mejorando el disefio de prétesis
pasiva, con el fin de optimizar las protesis
activas; en este mismo complejo articular se
presenta limitacion en la fase apoyo medio
de la marcha, donde el usuario no logra
hacerlo; otra restriccién de este disefio es el
alto requerimiento de capacidad de bateria
debido a la utilizacion de estos motores;
También se encuentra el pie protésico mixto,
los amputados con este dispositivo protésico
todavia tienen que gastar entre el 20% y 30%
mas, de la energia que las personas con
tobillos naturales en la misma velocidad [8].

Todas estas falencias conducen a plantear un
nuevo concepto de protesis transtibial que se
compara con las bondades del pie anatémico:

Pie anatomico (figura 1)

Articulacion tibioperoneo-astragalina
Tenddn de Aquiles y talon
Estabilizadores pasivos y activos
Arco plantar

Articulaciéon de los dedos del pie

ok wd PR
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Tenddn del masculo tibial anterior

Masculo

largo

(p;rom: ‘A‘mugdino)

Calcianeo Hueso cuboids Huesos 1 108

Figura 1.1 Pie anatémico [26]
Pie protesico (figura 2)

1. Placa superior

2. Sistema concavo (el tenddn de
Aquiles y talon)

3. Actuadores

Arco plantar

5. Sistema de resorte.

e

Figura 2 Pie protésico

Con respecto al disefio del nuevo modelo de
prétesis transtibial, se inicia con el proceso de
la teoria elemento finito, el cual permite un
disefio mas eficiente de emulacion del pie
humano; [17].

La protesis estuvo sometida a una fuerza de
500N, al aplicar esta fuerza descendente (A)
(Figura 3), en la placa superior, se logra
distribuir y desplazar las cargas en todo el pie
protésico (B) (Figura 3), haciendo énfasis en

Musculo extensor largo de los dedos

Musculo extensor del dedo gordo (hal

dos puntos sistema concavo y arco plantar
gue equivale a los apoyos antero interno y
externo; esto describe el esfuerzo normal que
llega a soportar el material sin sufrir
deformaciones.

FUERZA DE 500N

PLACA SUPERIOR

SISTEMA CONCAVO

ARCO PLANTAR

SISTEMA DE RESORTE

Figura 3 Andlisis de tension del pie protésico

Este andlisis se realiz6 a partir de la teoria de
Von Mises; quien expone gue un material
ductil comienza a ceder en una ubicacion
cuando la tensién de Von Mises es igual al
limite de tension en la mayoria de los casos,
el limite elastico se utiliza como el limite de
tension [18].

Se evidencia la absorcion del impacto (B)
(Figura 3), al que fue sometido el tendén de
Aquiles, emulada por el sistema céncavo, al
ser sometido a una fuerza de 500N es capaz
de deformarse sin sufrir dafios la protesis,
(Figura 4) con el paso de la energia en 1.8
N/m2 de 6 N/m2 méximo segun el modelo de
Young, moédulo de elasticidad longitudinal es
un  pardmetro  que  caracteriza el
comportamiento de un material eldstico,
segun la direccion en la que se aplica una
fuerza [19].
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SISTEMA CONCAVO

| SIN DEFORMACION |

SISTEMA
CONCAVO

P )

I CON DEFORMACION

Figura 4 Tendon de Aquiles en su funcion de absorcion
de impacto

Una vez distribuidas las cargas en el arco
plantar, esta energia llega a la estructura
denominada Sistema De Resorte, la cual con
su estructura de semiflexion simula la
articulacion de los dedos del pie, gracias a
este comportamiento elastico, el sistema de
resorte se elonga (B), (Fig., 2.3) para poder
desplazar la energia y permitir que se cumpla
el ciclo de la marcha; aplicando el modelo de
Young. Este modelo de Young, describe el
principio de elasticidad fisica del material
[20].

Debido al comportamiento elastico, el
sistema de resorte se elonga (B) (Figura 5)
para poder desplazar la energia, llegando a
una etapa de méaxima elongacion (B1).
(Figura 5), permitiendo el ciclo de la marcha.
La energia es desplazada por el sistema de
resorte, esta es transferida al arco plantar (A)
(Figura 6) posteriormente se dirige al
sistema concavo (B). (Figura 6). La energia
sigue subiendo hasta llegar a la placa superior
(C) (Figura 7), en este segundo momento el
arco plantar y el sistema de resorte dejé de
estar sometido a tension, como se puede
observar en la coloracion de la imagen, esto

permite generar el arranque para el siguiente
paso de la marcha.

4
A\ Posicion Inicial Inicio De La Elongacion B

Elongacion Maxima B1

Figura 5. Sistema de resorte

PLACA SUPERIOR

SISTEMA CONCAVO

ARCO PLANTAR
SISTEMA DE RESORTE

Figura 6 Andlisis del desplazamiento y retorno de la
energia durante la fase del despegue de los dedos

PLACA SUPERIOR
| =

SISTEMA CONCAVO

ARCO PLANTAR

SISTEMA DE RESORTE

Figura 7 Analisis del desplazamiento y retorno de la
energia en la fase del despegue de los dedos

El pie protésico cuenta con un sistema de
actuacion compuesto basicamente por los
elementos encargados de producir la potencia
mecanica del sistema, estos elementos son
comunmente llamados Actuadores,
dispositivos capaces de generar una fuerza a
partir de liquido, energia eléctrica 0 gaseosa.
De acuerdo con esta definicion podemos
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distinguir ~ tres  tipos de actuadores:
hidraulicos, neumaticos y eléctricos. (21) Los
actuadores se encuentran ubicados en 3
posiciones: anterior, medial y posterior, a
cada lado del tobillo. (Figura 8) Recreando
las veces de los ligamentos como
estabilizadores pasivos, tendones y musculos
estabilizadores activos.

ACTUADOR LATERAL
EXTERNO, EN SU HAZ
POSTERIOR

ACTUADOR LATERAL

EXTERNO, EN SU HAZ
ANTERIOR

ACTUADOR LATERAL
EXTERNO, EN SU HAZ
MEDIAL

Figura 8. Posicién de los actuadores

Estabilizacion pasiva: a cargo del véstago,
limitando los movimientos excesivos de esta
articulacion. (Figura 9)

Estabilizacion activa: a cargo del embolo y
el muelle, permitiendo  los movimientos de
la articulacion  tibioperoneo-astragalina.
(Figura 9)

MUELLE

Figura 9. Analisis de la estabilizacidn pasiva y activa.

La anterior propuesta de protesis transtibial,
estima que su disefio provee un sistema de
equilibrio, el cual se expone a continuacion:

Equilibrio arquitectural del pie protésico
(figura 10)

En nuestro dispositivo el
arquitectural del pie lo conforman:

equilibrio

Una parte superior: Actuadores.
Una parte inferior: Sistema concavo.
Una parte media: Arco plantar

Una parte anterior: Sistema de resorte.

Figura 10. Equilibrio arquitectural del pie protésico

En el pie anatomico el equilibrio arquitectural
del pie tiene una estructura triangular [20]

Equilibrio arquitectural del pie anatdmico
(figura 111)

Un lado inferior: la base o bdveda,
subtendidas por los muasculos y los
ligamentos plantares

Un lado anterosuperior: donde se localizan
los flexores del tobillo y los extensores de los
dedos.

Un lado posterior: que comprende los
extensores del tobillo y los flexores de los
dedos.
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Figura 11. Equilibrio arquitectural del pie anatomico.

Una forma normal de la planta del pie, que
condiciona su correcta adaptacion al suelo, es
el resultado de un equilibrio entre las fuerzas
propias a cada uno de esos tres lados [22].

4. Discusion

Con respecto a la creacion de un pie protésico
gue simule la articulacién del tobillo los
autores presentaron gran similitud con las
tesis expuestas por Phil Anderson en el afio
2020, [23] y Zeng en el afio 2013, los cuales
quisieron emular la articulacion del tobillo y
sus mecanismos de estabilidad utilizando la
red de resortes. Asi mismo, Brno university
of technology, propone el sistema FOOT
MODEL | en el afio 2013 [24], el cual
menciona que por el principio de accion y
reaccion el usuario al momento de estar en
caminata acumula energia del talén
cumpliendo la funcién de amortiguacion para
el pie protésico. En discrepancia a esto,
Ossur en el afio 2016 propone el sistema THE
FLEX-FOOT, (25) el cual presenta a la hora
de la caminata (contacto talon — suelo), el
area de amortiguacion es generada en la tibia
y el talén, basado en el principio de accién y
reaccion, que genera una fuerza de respuesta
al impulso descrita como progresion tibial y
de talén. Martinez en el afio 2015, también
diciente de los resultados obtenidos, puesto

que el soporte estructural de las cargas esta
basado en la tibia durante la caminata normal.

Con respecto al punto de absorcion vy
distribucion de la  energia, los autores
presentaron gran  similitud con la tesis
expuesta por Ossur en el afio 2016 y Brno
university of technology en el afio 2013, [25]
los cuales en sus modelos de pie protésico
“THE FLEX-FOOT y FOOT MODEL I,
almacena la energia durante la caminata y la
transforma en un impulso que va desde el
talon hasta la punta del pie disminuyendo el
esfuerzo y las cargas sobre el mufién y la
pierna del paciente. Asi mismo, Zeng en el
afio 2013, utiliza una red de resortes que
almacena la energia durante la flexién dorsal
y la libera hasta la punta del pie durante la
flexion plantar antes del despegue de los
dedos. En disidencia a lo evidenciado por los
anteriores autores Martinez en el afio 2015
resalta que la distribucién de las cargas esta
basada en la tibia durante la caminata normal.

Otro aspecto que se resalta, es el
concerniente a los movimientos del pie, en el
cual se presentd similitud con College park
industries en el afio 2017 [25] y Zeng en el
afio 2013, puesto que en este disefio el pie
protésico cuenta con un tobillo que simula el
movimiento anatémico de un pie humano, es
decir, movimiento en cuatro grados de
libertad (arriba — abajo — afuera — adentro),
mientras que FOOT MODEL | del afio 2013
[25], es similar frente a los movimiento que
ofrece ya que cuenta con un sistema dindmico
de accion y reaccion lo que facilita los
movimiento en dos grados de libertad (arriba
— abajo), pero este sistema es insuficiente en
cuanto a la libertad de movimientos ofrecidos
respecto a los 6 grados de movimiento que
proponerlos autores en el articulo. Esto se
puede ver reflejado en la limitacion o
favorecimiento del nivel de funcionalidad que
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tenga la persona amputada al utilizar estos
sistemas.

Se espera que a partir de este nuevo modelo
de protesis transtibial, las personas amputadas
tenga acceso a un dispositivo que supla las
necesidades anteriormente  mencionadas;
mejorando, comodidad,  funcionalidad y
estética, gracias a que este prototipo brinda la
articulacion tibio-peroneo-astragalina, que
permite realizar los seis movimientos de la
mecanica articular del pie: flexién dorsal,
flexion plantar, inversion, eversion, pronacién
y supinacién, de igual forma ofrece
estabilizadores pasivos y activos en un
conjunto, asi mismo una articulacién de los
dedos de pie y finalizando con un mecanismo
para la absorcion de impactos, generando un
adecuado funcionamiento de la biomecéanica
del aparato locomotor.

5. Conclusién

Después del analisis de la teoria de elemento
finito aplicado al prototipo, se puede concluir
que la absorcion de energia en el modelo
conceptual propuesto mejora la distribucion
de las cargas generadas durante el impacto, lo
cual se evidencia en la funcién de absorcion
gjercida por el emulador del tendon de
Aquiles, que al ser sometido a una fuerza de
500N solo se deforma en un 30%, evitando
lesiones de las articulaciones adyacentes,
como rodilla, cadera y columna vertebral.

De igual forma es importante resaltar que el
nuevo modelo de protesis transtibial cuenta
con la articulacion tibio-peroneo-astragalina,
permitiendo emular la estabilidad pasiva,
brindando un soporte anterior, medial, lateral
y posterior de la articulacién, limitando los
movimientos excesivos que pueden generar
caidas y desgaste del mufidn, Asi mismo, se
emula la estabilidad activa permitiendo los
movimientos de dorsiflexion, planti-flexion,
eversion, inversion, pronacién y supinacién

necesarios para una adecuada estabilidad en
las diferentes posiciones anatémicas del
cuerpo humano vy durante la ejecucién de las
fases de la marcha.

Cabe resaltar que el pie protésico propuesto
cuenta con la creacion del sistema de resorte,
el cual emula la funcion de la articulacion de
los dedos del pie humano, generando una
valiosa ventaja para este prototipo, esta
articulacion protésica de los dedos del pie;
permite que el consumo de energia sea menor
gue a diferencia de otros pies protésicos. Con
el nuevo disefio de protesis transtibial se
puede dar como conclusion que esta es un
modelo innovador para el mercado.
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