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RESUMEN DEL PROYECTO

La tecnologia asistencial, y concretamente las protesis, es la tecnologia expresamente
disefiada y adaptada para mejorar la funcionalidad diaria y paliar las dificultades de las
personas con discapacidad. Garantizar el acceso para aquellas personas con
limitaciones estructurales y funcionales es esencial, no solamente para lograr adquirir
independencia y movilidad plena, sino, ademas, para gozar de los derechos humanos y
libertades fundamentales como establece el Comité sobre los Derechos de las Personas
con Discapacidad (CRPD).

Este Trabajo Fin de Master esta dedicado al andlisis y optimizacion topoldgica de
elementos biomecanicos, utilizando herramientas avanzadas de modelado y simulacion
para mejorar la eficiencia y funcionalidad de dispositivos médicos. El proyecto integra
técnicas de optimizacién estructural y métodos numéricos para desarrollar modelos que
mejoren las propiedades mecanicas de las protesis transtibieles, ajustandolos a las
necesidades especificas de los pacientes. Siempre bajo una norma, emplear el menor

numero de recursos y de menor coste posible.

La culminacion del trabajo demuestra la viabilidad de crear modelos biomecanicos
optimizados con recursos limitados, ofreciendo una alternativa de bajo costo y alta
eficacia para la produccion de implantes personalizados. Las conclusiones del estudio
subrayan la importancia de integrar la optimizacion topoldgica en el disefio de elementos
biomecanicos, lo que representa un avance significativo en el campo de la ingenieria
biomédica y abre nuevas posibilidades para tratamientos personalizados y mas

efectivos.
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Impresion 3D.
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ABSTRACT

Assistive technology, specifically prosthetics, is the technology expressly designed and
adapted to enhance daily functionality and alleviate the difficulties faced by people with
disabilities. Ensuring access for those with structural and functional limitations is
essential, not only to achieve independence and full mobility, but also to enjoy human
rights and fundamental freedoms as established by the Committee on the Rights of
Persons with Disabilities (CRPD).

This Master's Thesis is dedicated to the analysis and topological optimization of
biomechanical elements, using advanced modeling and simulation tools to improve the
efficiency and functionality of medical devices. The project integrates structural
optimization techniques and numerical methods to develop models that enhance the
mechanical properties of transtibial prostheses, adjusting them to the specific needs of
patients. Always under a standard, to use the least amount of resources and at the lowest

possible cost.

The culmination of the work demonstrates the feasibility of creating optimized
biomechanical models with limited resources, offering a low-cost and highly effective
alternative for the production of personalized implants. The conclusions of the study
emphasize the importance of integrating topological optimization into the design of
biomechanical elements, representing a significant advancement in the field of
biomedical engineering and opening new possibilities for more personalized and

effective treatments.
Keywords:

Topological Optimization; Biomechanical Elements; Mechanical Simulation; Reverse
Engineering; 3D Scanning; Photogrammetry; Transtibial Prostheses; Additive

Manufacturing; 3D Printing.
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INTRODUCCION Y OBJETIVOS DEL TRABAJO FIN DE MASTER

El principal objetivo de este proyecto es alcanzar la obtencion de una protesis transtibial
econdmicamente viable para la poblacién con menos recursos, para ello aplicando el

proceso de impresion 3D en su manufactura.

A su vez, se pretende reducir el peso, aumentando la maniobrabilidad y portabilidad del
dispositivo, ademas de reducir la cantidad de material requerida. Con este fin se hara
uso de la OT y posterior implementacion de estructura Lattice en parteo la totalidad de

dicha protesis.

Asimismo, se pretende obtener un modelo inicial sobre el que se trabajara la OT. Para
ello haremos uso de ingenieria inversa (fotogrametria) escaneando la pierna

conservada por el paciente y realizando una simetria de esta.

Evidentemente, se pretende validar el comportamiento mecanico del disefio final
mediante simulacion numérica a través de los softwares pertinentes (SolidEdge y/o

Ansys).

Finalmente, se pretende imprimir el disefio optimizado final y comprobar su viabilidad
resistente realizando una serie de ensayos mecanicos en bancos de compresion,

traccion, torsion, flexion y fatiga.

INTRODUCCION Y OBJETIVOS 7
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MOTIVACION

La principal motivacién de este trabajo es la de contribuir al desarrollo del conocimiento
sobre los flujos de trabajo en un ambito en el que la salud de los seres humanos es
crucial. Especificamente el de todas aquellas personas con menos recursos y con

necesidades de este tipo.

La Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible consiste en un plan de accién para las
personas el planeta y la prosperidad. Ademas, busca fortalecer la paz mundial e
incrementar la libertad global. Para ello, se enuncian 17 Objetivos de Desarrollo
Sostenible que engloban 169 metas integradas e indivisibles que equilibran las 3
dimensiones del desarrollo sostenible: economia, sociedad y medio ambiente. (Gamez,
s. f.)

En este trabajo se integran algunos de estos objetivos relacionados con economia y la
sociedad. De forma mas especifica, se ven afectados los objetivos 3 (Salud y Bienestar),

10 (Reduccion de las desigualdades) y 12 (Produccién y consumo responsable).

b Jr e 3 - Salud y Bienestar: Concretamente centrado en lograr una cobertura

universal de salud, incluyendo proteccién contra riesgo financiero,

e

10 - Reduccidn de las desigualdades: Empoderando y promoviendo la

acceso a servicios de cuidado esencial de calidad.

REDUCCION DELAS
inclusidn social, econémica y politica de las personas con discapacidad 10 5ssikaoe

-~

—
(amputadas), acentuando el foco en aquellas con carencias =)
v

econdmicas.

12 - Produccion y consumo responsable: Se ataja, especificamente, la
meta de lograr reducir sustancialmente la generacién de residuos

mediante la reduccién de material empleado en las soluciones

ofrecidas.

(Agenda for Sustainable Development, s. f.)

MOTIVACION 8
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CAPITULO I. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

En este capitulo, se expondra y analizara el estado del arte actual referente a las
técnicas, metodologias, tecnologias, y soluciones que conciernen los objetivos del
presente trabajo. Comenzando con la tecnologia asistencial (TA), a través de un

recorrido por la historia de la misma, viendo como ha evolucionado hasta la actualidad.

Se profundizara, concretamente, en el detalle de las protesis transtibiales, desglosando

los estandares de seguridad y calidad especificados por normas y organismos oficiales.

Ademas, se tiene como objetivo explicar y detallar el estado y avance actual de las
técnicas que se ha decido seran parte fundamental del desarrollo del trabajo; entre las
que podemos encontrar la ingenieria inversa, la optimizacion topologica y la simulacién
mediante MEF, la impresién 3D y ensayos mecanicos en banco (todos ellos aplicados
ala TA). Con este fin, no solamente se estudiara la situacién hasta la fecha sino ademas

las tecnologias emergentes.

A través de este capitulo, el lector ganara una perspectiva amplia y actualizada sobre
como la tecnologia asistencial esta moldeando el presente y el futuro de la asistencia 'y

la inclusion.

1. Introduccioén a las Tecnologias Asistenciales

El término genérico, tecnologia asistencial, agrupa todos los equipos, dispositivos, instrumentos
0 programas expresamente disefiados y adaptados para incrementar, mantener o mejorar la
calidad de vida y la autonomia de aquellas personas que, a causa de una discapacidad presentan

limitaciones en su dia a dia (Tecnologia asistencial, s. f.).

1.1. Desafio Global: acceso a los dispositivos protésicos
La evolucion tecnoldgica a lo largo de la historia ha tenido un gran impacto en el mundo
de la medicina. Esto ha permitido, no solo la mejora de las soluciones existentes, sino
la democratizacién de estas globalmente, llegando asi a aquellas zonas con mas

necesidad y escasez.

Garantizar el acceso para aquellas personas con limitaciones estructurales y
funcionales es esencial, no solamente para lograr adquirir independencia y movilidad
plena, sino, ademas, para gozar de los derechos humanos y libertades fundamentales
como establece el Comité sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad
(CRPD) (Borg et al., 2011; United Nations, 2022).
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Ademas, los dispositivos protésicos frecuentemente no estan incluidos ni
subvencionados en la sanidad publica o seguro social, lo que lleva a una financiacion
limitada. La naturaleza rudimentaria y artesanal de los métodos de manufactura
actuales, que posteriormente se comentara en detalle, limita la seguridad y calidad de
los dispositivos a la habilidad de los clinicos. Por ello, existe una escasez de médicos
capacitados que puedan fabricar dispositivos protésicos y de movilidad ortopédica a
medida y seguros. Los servicios para los pobres generalmente son proporcionados por
organizaciones benéficas, lo que resulta en un control de calidad bajo y protesis

potencialmente inseguras.

100%

90% 2

70% M Not available

80%

36.9% B Do not know about AP
6o Other
W Stigma/shyness
0= Cannot afford
M Lack of support
m Lack of time
Lack of transport/too far

Not suitable

5.6%

llustracion 1. Barreras de acceso a las Tecnologias Asistenciales (TA) (Senjam et al., 2023)

Aunque el auge en la necesidad de estas tecnologias se acentua en paises en vias de
desarrollo, este también afecta a paises del primer mundo como en el caso de EEUU,
Reino Unido o Alemania (LeMoyne, 2016). La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
estima que, de forma aproximada, la cifra de personas amputadas globalmente puede
alcanzar los 40 millones (0.5% de la poblacién mundial), de los cuales, 30 millones viven
en paises en vias de desarrollo. Unicamente entre un 5y un 15% de las personas que
requieren de este tipo de tecnologias tienen acceso a estas debido a sus elevados
costes (Hamner et al., 2013; WHO Standards for Prosthetics and Orthotics, s. f.)
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1.2. Proétesis Transtibiales

Un ejemplo de esta necesidad a la que muchos encuentran limitaciones o trabas son las
proétesis transtibiales, cuyo origen se remonta a avanzadas civilizaciones antiguas (como
India, Egipto, Grecia o Roma) (LeMoyne, 2016). A lo largo de la historia han sido sujeto
de numerosas mejoras, modificaciones y evoluciones acorde a las tecnologias de cada
época, llegando hasta nuestros dias. En la actualidad, la creciente incidencia en
amputaciones supone un problema que requiere renovar, evolucionar y desarrollar la

tecnologia en el dicho ambito.

Las protesis transtibiales permiten reemplazar la funcidon de aquellos segmentos
anatémicos amputados por debajo de la rodilla, amputacion transtibial (TTA). Es decir,
manteniendo la funcionalidad de la rodilla. Tipicamente, la prétesis ideal incluye un pie-
tobillo protésico (1); el poste o pylon en sustitucion de la tibia (2); un encaje o socket
cdmodo y alineado de forma éptima (3); y una articulacion o joint entre el encaje y poste.
(Nicoloso et al., 2021).

|

lHustracion 2. Amputacion Transtibial (TTA). Partes de una protesis transtibial. («Protesis de Miembro Inferior -
Salamanca, s. f.)

Dada su naturaleza, las protesis requieren una elevada customizacién, adaptada al
paciente, que garantice su correcto funcionamiento. Esto impide aprovecharse de las
economias de escala mediante su produccién en masa con el fin de lograr dispositivos
de bajo coste. Teniendo en cuenta esta limitacion, y sumado a la complejidad en las
tecnologias de manufactura, que se detallaran en el siguiente apartado, y los materiales
empleados, el costo total se engrosa excesivamente. Asimismo, la poca maniobrabilidad
y portabilidad de algunos disefios por su elevado peso, ademas de su aspecto poco
natural y rudimentario puede suponer un impedimento o complejo para aquellos

pacientes que deben hacer uso de estas soluciones. (Highsmith et al., 2016).
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lustracién 3. Miembros de Bambu/Yeso, PVC/Yeso lustracion 4. Miembros de Madera/Metal, Cuero/Metal

(N.-Z. Chen et al., 2006)

[Residual Timb

Thickness
4mm

Fibula

AP dimension

2
Monolimb 2o \\ "

\/ " ML dimension
g K"’ 40mm
)~

Prosthetic
foot

Ilustracion 5. Miembro “Adjustable Bicycle” lustracion 6. CAD/CAM “Monolimb

(N.-Z. Chen et al., 2006) (Strait, 2006)

De la misma forma que las tecnologias asistenciales, concretando para las protesis trans
tibiales, la implementacion de estas también supone un gasto considerable en atencion
médica prologado durante toda la vida del paciente. En un estudio llevado a cabo por
Blough et al., 2010, se estim6 que los costes relacionados con protesis durante toda la
vida de un individuo con TTA unilateral puede alcanzar valores en el rango de $0.5 millén

a $1.8 millones.
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1.3. Evolucion en las técnicas de manufactura

En el panorama actual de la ingenieria y la biomecanica, las técnicas de manufactura
desempenan un papel crucial en el proceso de disefio, creacion y optimizacion de
dispositivos asistenciales, como las protesis. En el presente apartado se exploran las
diversas técnicas de manufactura que han marcado el desarrollo de dispositivos
biomecanicos, desde métodos tradicionales hasta avanzadas técnicas de fabricacion.
En la evolucién de estas tecnologias queda reflejado el progreso en la ingenieria de
materiales y los procesos de manufactura, ademas de subrayar un cambio
paradigmatico en la concepcidén y produccion de soluciones personalizadas para la

asistencia biomecanica.

La manufactura tradicional, con su rica historia y probada eficacia, ha sido la piedra
angular en la produccion de dispositivos biomecanicos durante décadas. Sin embargo,
a pesar de su confiabilidad y robustez, estas técnicas enfrentan limitaciones en términos
de personalizacion y complejidad de disefio. En contraste, las Técnicas de Manufactura
Avanzada (AMT, por sus siglas en inglés) emergen como un conjunto de soluciones
innovadoras capaces de superar estas barreras, ofreciendo una mayor flexibilidad en el
disefio y fabricacion de dispositivos asistenciales. La impresiéon 3D, la manufactura
aditiva, y el disefio asistido por computadora (CAD) son ejemplos destacados de como
la tecnologia puede facilitar y mejorar, ademas de acelerar y abaratar, la creacién de

protesis personalizadas y complejas estructuras que antes eran impensables.
1.3.1. De la manufactura tradicional a la actual

Desde las rudimentarias "peg legs" (patas de palo) utilizadas por los
marineros y piratas en el folclore y la realidad histdrica, hasta los
sofisticados dispositivos biomecanicos de hoy, el camino ha estado
lleno de innovaciéon y transformacion. Estos primitivos disenos,
simbolo icénico de la era de la pirateria y las aventuras maritimas,
representaban la solucion mas basica y accesible para la amputacion
de una pierna. Fabricadas principalmente de madera y adaptadas
rudimentariamente al muidn restante, estas proétesis ofrecian una llustracion 7. Peg Leg
solucion que, aunque lejos de ser ideal, permitia a los usuarios recuperar una forma

limitada de movilidad vertical y balance.
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El verdadero cambio en la historia de las prétesis, no J, B HANGER,

ARTIFICIAL LEG.
, No. 111,741, Patented Feb. 14, 1871.
obstante, llegé con James Edward Hanger, un Fig.2 rigr

ingeniero confederado que perdié su pierna en la
Guerra Civil Americana. Insatisfecho con las
soluciones protésicas de su tiempo, Hanger se
embarcé en el disefio y creacion de la primera protesis

de pierna articulada, marcando un punto de inflexion

en la manufactura de dispositivos asistenciales.

Utilizando materiales que tenia a mano, incluyendo g

lustracion 8. Boceto del primer disefio de

barriles de whisky para la madera, Hanger disefié una prétesis de pierna de J.E. Hanger

prétesis que no solo ofrecia una solucién mas estética
y funcional que las "peg legs", sino que también incorporaba articulaciones en la rodilla
y el tobillo, proporcionando asi una gama de movimiento que antes era inimaginable.

(programming et al., 2021)

El disefio innovador de Hanger no solo le devolvié parte de su movilidad y autonomia,
sino que también senté las bases para la moderna industria de prétesis. Fundé la
Hanger Orthopedic Group, la primera companiia dedicada a la fabricacién de prétesis,
transformando las técnicas de manufactura tradicionales mediante la introducciéon de

nuevos métodos y materiales.

Hoy en dia, la tradicién y la modernidad se encuentran en un delicado equilibrio en la
manufactura de proétesis. A pesar de los avances tecnoldgicos, ciertas practicas de
manufactura tradicional siguen siendo ejecutadas, especialmente en la personalizaciéon
de las prétesis para adaptarse a las necesidades unicas de cada paciente. Esta
personalizacion es crucial en las tres partes principales de una prétesis transtibial: el

encaje (socket), la pilastra (pylon) y el complejo pie-tobillo.

El proceso de obtencion del encaje es intensivo y requiere multiples citas con
protesistas certificados. Estos especialistas toman medidas del muidn con un forro
ajustado y marcan areas anatomicas importantes en el miembro. Estas medidas se
suelen realizar de forma manual o mediante un molde de plastico o de fibra de vidrio.
En esta fase, los fabricantes de proétesis generalmente colaboran con los médicos que
les asisten con la adquisicion de conocimientos detallados acerca de la posicion de los
musculos, tendones y huesos de los pacientes para garantizar la elaboracién de una
prétesis efectiva. Utilizando vendas de yeso, crean un molde alrededor del miembro,

transferiendo las marcas anatomicas al interior del molde para disefiar el encaje
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considerando regiones de hueso y tejido blando. Una vez que el yeso endurece, el
molde se retira y se utiliza para crear un molde positivo de plastico, sobre el cual se
construye el encaje de comprobacion. La marcacién de puntos anatémicos es esencial
para evitar areas sensibles y distribuir adecuadamente la presion, evitando asi puntos

de presion que causan incomodidad y complicaciones de salud.

Ademas, la concepcién actual de las protesis suele incluir una capa intermedia entre la
prétesis y la piel del usuario para mejorar la comodidad y absorber energia. Estos
dispositivos, similares a medias y comunmente fabricados de silicona, contribuyen a
evitar el desplazamiento del miembro remanente dentro de la prétesis. Esto se logra
especialmente al emplearlos junto con sistemas de suspension que funcionan mediante

vacio o valvulas de chequeo de vacio (Nicoloso et al., 2021).

La tibia (pylon), que sirve como el componente de conexidon entre el socket y el pie,
tradicionalmente se ha fabricado de materiales metalicos como el acero inoxidable, el
titanio o el aluminio. La manufactura de esta parte de la protesis se basa en técnicas de
metalurgia convencionales, incluyendo el corte, modelado y, en algunos casos,
soldadura de los materiales para alcanzar la longitud y forma deseadas. Esta seccién
no solo necesita ser fuerte para soportar el peso del usuario, sino también ligera para
facilitar la movilidad y, en algunos casos, ajustable para adaptarse a cambios en la
longitud del miembro amputado o para incorporar sistemas de absorcién de choques
(LeMoyne, 2016).

Recientemente, y con el auge del biomimetismo, se ha vuelto a considerar el bambu
como para el disefo del pylon en prétesis, inspirandose en su estructura topolédgica que
permite combinar resistencia y rigidez manteniendo un peso reducido. Esto marca un
regreso a las practicas pre-Segunda Guerra Mundial en Japdn, donde el bambu era el

material exclusivo para la fabricacion de la seccién de pilar de las prétesis (Strait, 2006).

La fabricacion del complejo pie-tobillo en las protesis transtibiales constituye un desafio
significativo, dada su importancia esencial para replicar la funcionalidad natural del pie
humano. A lo largo de la historia, la produccion de pies protésicos ha recurrido a una
diversidad de materiales, que van desde la madera y los metales hasta los mas
modernos polimeros y espumas. Dentro de los modelos tradicionales, destaca el pie
SACH (Solid Ankle Cushioned Heel), conocido por su disefio que incorpora un talon
acolchado. Este talon no solo absorbe impactos, sino que también proporciona una

flexion limitada, simulando el movimiento natural durante la marcha. Se trata de una
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solucion pasiva, aunque también existen las activas, las cuales contribuyen al
movimiento natural (ya sea mediante accionamiento manual, motorizado o mioeléctrico).
La parte superior suele disponerse horizontalmente para facilitar la conexién con el

segmento tibial.

La obtencién de estos pies protésicos se lleva a cabo a través de métodos de modelado
y moldeo, que establecen la forma primaria del pie. Este proceso se complementa con
la adicion de varias capas de material acolchado y se culmina con una cobertura
exterior, frecuentemente realizada en piel sintética u otros materiales similares, para

emular la estética del pie humano (Nicoloso et al., 2021).

-
i
| -

big

lustracion 9. (A) Socket; (B) Pylon; (C) Pie protésico

En la actualidad, también se observa una tendencia emergente hacia las protesis
motorizadas. La creacion de esta variante de protesis viene precedida del desarrollo de
modelaciones y simulaciones de la marcha humana, las cuales pretenden mejorar la
funcionalidad de las prétesis mediante la minimizacion de la energia consumida por el
usuario, manteniendo un movimiento natural que garantiza el equilibrio (Ambrosio et al.,
2000; Rodrigo, 2008). Segun D’Andrea et al., 2014, este tipo de protesis permiten

regular de forma mas eficiente el coste metabdlico al caminar de las personas.

A pesar de ello, no existe consenso sobre si realmente ofrecen un beneficio global mayor
al paciente en comparacion a las prétesis pasivas. Puesto que, aunque si existen
evidencias de que se reduce la actividad muscular en ciertos musculos, también hay
estudios que demuestran que estos niveles se incrementan en otros musculos. Ademas,
se concluye que no hay diferencias significativas en el rango del vector de momento

angular del cuerpo completo. (Colvin et al., 2022; Pickle et al., 2014).
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1.3.2. Advanced Manufacturing Techniques (AMT)

Las Técnicas de Manufactura Avanzada (AMT), particularmente la impresién 3D, la
manufactura aditiva (AM) o la ingenieria inversa estan en auge en buena parte de los
sectores dedicados a la fabricacion de soluciones que requieren elevadas prestaciones
especificas consiguiendo alcanzar los objetivos a un menor costo. Concretamente, en
el ambito biomédico, es importante no solo la reduccién del peso de los dispositivos
destinados a pacientes, sino principalmente por la reduccién en los costes totales lo que
permite que se una fraccion mayor de la poblacion con menos recursos pueda acceder

a ellas.

La innovacion protésica se esta viendo revolucionada gracias a las AMT, permitiendo
ofrecer soluciones con un nivel de personalizacion y complejidad muy superior a

aquellas alcanzadas con las técnicas tradicionales.

La impresion 3D y la manufactura aditiva permiten alcanzar reducciones del tiempo de
manufactura, reduciendo asi el costo del dispositivo. Ademas, puesto que esta
tecnologia garantiza la posibilidad de manufacturar piezas con una elevada complejidad
geomeétrica sin ver comprometido el tiempo y calidad de fabricacion, permite hacer uso
de la Optimizacién Topolégica de los modelos. De esta forma se reduce la cantidad de
masa empleada en la solucion, con los beneficios que esto conlleva (como la reduccion

del peso, el tiempo de fabricacion y el coste por material).

En cuanto al confort y satisfaccién del paciente, se puede decir que este se ve
acrecentado no solo debido a la reduccion en coste y tiempo, sino ademas por el nivel
de personalizacion que permite la ingenieria inversa. Reduciendo asi problemas de
comodidad o tamafio. Por otra parte, las AMT suponen un proceso digital mas eficiente
que reduce la cantidad de visitas al consultorio que el paciente debe realizar, ya que la
mayor parte del trabajo por parte del protesista certificado puede realizarse virtualmente,

sin la necesidad de la presencia fisica del paciente.

(Mahmoud & Elbestawi, 2017).
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1.4. Estudio de casos relevantes con técnicas AMT

El uso de herramientas CAD y simulacion (analisis FEM) del comportamiento de estos

modelos disefiados en 3D se esta haciendo cada vez un mayor hueco en la industria (T.
L.-W. Chen et al., 2023). Como se ha comentado, esto permite hacer uso de la ingenieria

inversa con el fin de obtener los modelos tridimensionales sobre los que trabajar. A
continuacion se exponen a modo de ejemplo dos casos en los que se hace uso de las
AMT en el ambito de las protesis para incrementar la eficiencia y eficacia de los

procesos.
1.4.1. Monocoque LIMBER Prosthetics & Orthotics

En el estudio realizado por Nicoloso et al., 2021 se describen los avances realizados por
grupos de investigacion multidisciplinarios con interés en el avance de la restauracién

del movimiento humano mediante prétesis transtibiales accesibles.

Este articulo recoge el disefio y manufactura de un disefio monocasco de protesis
transtibial personalizada, funcional y de reducido costo. Con este fin se integra la
generaciéon de imagenes 3D, con el modelado y técnicas de optimizacién en

combinacion con la manufactura aditiva.

Se descubre que el flujo de trabajo propuesto por estos investigadores puede llegar a
ser una solucién para solventar la crisis de accesibilidad global a este tipo de
dispositivos, siendo incluso extrapolable a otras soluciones. Mediante este, se puede

alcanzar la manufactura de una protesis correctamente alineada, funcional y cémoda.

Ademas, se pudo comprobar como, en comparacion con los dispositivos protésicos
tradicionales, los autores lograron reducir el coste medio, peso y tiempo de produccion

en un 95%, 55% y 95% respectivamente.

lustracion 10. Vista lateral del disefio monocoque de Limber (Luca Gabriele De Vivo Nicoloso et al., 2021)
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1.4.2. Investigadores de la Armada Norteamericana

La armada norteamericana desarrolla el uso de la impresion 3D como técnica de
manufactura avanzada (AMT) permitiéndoles ser capaces de desarrollar objetos
tridimensionales con CAD o con el uso de ingenieria inversa como escaneres para

generar modelos.

El Departamento de Investigacion de la Armada Norteamericana, Comando de
Desarrollo e Ingenieria, apuesta firmemente por esta tecnologia. Rick Moore, quien
ocupa el cargo de “Rapid Technologies Branch Chief” en “Edgewood Chemical
Biological Center” espera que el personal médico podra hacer uso de las herramientas
de escaneo mediante laser en soldados antes de que estos sean desplegados,
asegurando que todas sus caracteristicas fisicas permanecen registradas. “Si un
soldado vuelve herido, dispondriamos de esa informaciéon con la que podriamos
construir protesis con las caracteristicas exactas que poseia el soldado” — asegura

Moore. (Army Researchers Use Cutting Edge 3D Printers, s. f.).

lustracion 11. Méascaras fabricadas mediante impresion 3D en la armada norteamericana (Army Researchers Use
Cutting Edge 3D Printers, s. f.)
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2. Requerimientos mecanicos

Las prétesis son soluciones que pretenden mejorar la vida y el bienestar de las personas
con ciertas necesidades. Para alcanzar esto es imprescindible asegurarse de que
logramos las mejores calidades creando productos que aseguren la seguridad,
fiabilidad, funcionalidad, eficacia, durabilidad y comodidad. Por ello existen una serie de
requisitos de obligatorio cumplimiento, que se recogen en normas creadas por
organismos internacionales con consenso global. Estos estandares estan disefiados
para asegurar que cada proétesis proporcione el apoyo necesario, permita una movilidad
adecuada y soporte las cargas dinamicas a las que se vera sometida durante su uso

diario.

La ingenieria de protesis transtibiales implica un profundo entendimiento de las fuerzas
biomecanicas, los materiales adecuados para soportar estas fuerzas y las técnicas de
fabricacion que pueden cumplir con las expectativas de rendimiento sin comprometer la
comodidad del usuario. Desde la resistencia y la rigidez hasta la flexibilidad y el
amortiguamiento, cada aspecto de una proétesis tiene que ser meticulosamente disefiado
y probado. Ademas, las protesis deben ser disefiadas para ser ergondmicas,
permitiendo una integracion natural con el cuerpo humano y facilitando el movimiento

natural al caminar o correr.

Asimismo, la industria de protesis esta regulada por normativas tanto nacionales como
internacionales que establecen claros parametros de calidad y seguridad. Organismos
como la Agencia Europea de Medicamentos en la UE, por ejemplo, tiene protocolos y
directrices especificas que deben seguirse en el disefio, prueba y comercializacion de
dispositivos protésicos. Estas regulaciones aseguran que las protesis sean seguras y
eficaces, y ayudan a estandarizar la calidad de los dispositivos médicos en diferentes

mercados.

ISO (International Standardization Organization) es la Organizacion Internacional de
Normalizacion cuya principal actividad es la elaboracion de normas técnicas
internacionales. En el ambito de las protesis existen diferentes normativas encargadas
de regular la elaboracién y requisitos de estas, como la ISO 10328 (ISO/TC 168, 2016).

Por otro lado, la UNE, la Asociaciéon Espanola de Normalizacion, es el organismo
encargado de desarrollar normas en Espana, conocidas como normas UNE. Estas
normas pueden ser adopciones de normas internacionales ISO, como la UNE-EN ISO

10328, o normas desarrolladas especificamente para responder a necesidades locales.
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La UNE-EN ISO 10328 (CTN, 2017), por ejemplo, es la adopcion espafola de la norma
europea EN ISO 10328, que a su vez es una adopcion de la norma internacional ISO.
Esta norma detalla los requisitos y métodos de ensayo para las prétesis de miembros
inferiores, asegurando que estos dispositivos médicos sean seguros y eficaces para los

usuarios.

En vista de los objetivos del proyecto, se concentra la relevancia de algunos de los
apartados contenidos en esta normativa europea. Para ello, se exponen los diferentes
ensayos pertinentes con sus respectivas condiciones de aplicacion, ademas de los
valores de las cargas y ciclos que nos permiten conocer requisitos de funcionamiento y

conformidad.

De forma genérica, se recogen, en el apartado numero 5 “Requisitos sobre resistencia
y de funcionamiento inherentes y condiciones de utilizacién”, los medios para determinar
las tres categorias de resistencia definidas (a la carga, a la rotura y a la fatiga) v,
ademas, la resistencia estatica a la torsion y la seguridad contra el deslizamiento de los
componentes afianzados. Se proporcionan estos datos de forma agrupada en una tabla
con todos los elementos imprescindibles listados junto con los requisitos de
comportamiento inherentes y los métodos de ensayo para su verificacién (Anexo 1, tabla
2).

2.1. Condiciones de aplicacién de la carga

La diversidad de fuerzas que una protesis de miembro inferior experimenta durante su
uso diario por un usuario amputado es tal que no puede replicarse mediante un solo tipo
de ensayo. Por esta razon, la normativa especifica distintos tipos de pruebas de
resistencia, tanto estatica como ciclica, divididas en dos categorias principales: Ensayos
estructurales principales y Ensayos estructurales independientes. Cada uno de estos
ensayos se realiza bajo una o dos condiciones especificas de aplicacién de la carga,
con el fin de evaluar adecuadamente la capacidad de la protesis para soportar diferentes

tipos de esfuerzos en situaciones reales de uso.

La carga de los ensayos estructurales principales estéaticos y ciclicos especificados en
los apartados 2.2.1, 2.2.2 y 2.2.3 se debe aplicar en las dos diferentes condiciones | y II
de aplicacion de la carga de ensayo, correspondientes a los valores maximos que se
producen en diferentes instantes durante el ciclo de marcha normal, que se describen

en los puntos a) y b) siguientes:
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a) La condicién | de aplicacién de la carga de ensayo corresponde al instante de maxima

carga al comienzo del ciclo de marcha.

b) La condicién Il de aplicacion de la carga de ensayo corresponde al instante de maxima

carga que se produce hacia el final del ciclo de marcha.
(CTN, 2017).
2.2. Principios de ensayos

Los protocolos de ensayo detallados en esta norma internacional incluyen tanto pruebas
de resistencia estatica como ciclica, las cuales se llevan a cabo aplicando una carga de

ensayo Unica que genera cargas combinadas.

Los ensayos estaticos estan disefiados para evaluar la protesis bajo las condiciones
mas extremas posibles, es decir, las cargas mas desfavorables que podrian surgir
durante cualquier actividad. Por otro lado, los ensayos ciclicos se centran en actividades
de marcha habitual, donde las cargas se replican de manera constante con cada paso

que da el usuario.

Puesto que la norma es genérica para todo tipo de protesis de miembro inferior
(incluyendo transfemorales), a continuacion, se recogen aquellos apartados suficientes

e indispensables para protesis transtibiales.
2.2.1. Ensayo Estatico Principal bajo carga

- Método de ensayo:

El ensayo estatico principal bajo carga se efectua siguiendo una secuencia detallada y
regulada para garantizar que cada prétesis o componente protésico cumple con las
expectativas de resistencia estructural ante cargas estaticas. Este ensayo puede
ejecutarse como parte de una serie de pruebas al final de un ciclo de ensayos ciclicos,
siempre que la muestra no presente fallos. Para realizarlo, inicialmente se debe ajustar
y alinear la muestra de acuerdo con las especificaciones del fabricante, marcando las
longitudes y los decalajes necesarios. Posteriormente, se aplica una fuerza de ensayo
de compresion ajustada segun los niveles de carga predefinidos en las tablas
normativas, sosteniendo esta carga durante un periodo especifico entre 10 y 30

segundos antes de su liberacion.

Consultar Anexo
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- Reaquisitos de Funcionamiento/Conformidad:

Para pasar este ensayo, la protesis debe resistir la carga estatica aplicada sin sufrir
deformaciones permanentes que superen los umbrales establecidos. Especificamente, la
deformacion no debe exceder los 5 mm para una longitud total especificada de 650 mm,
ajustandose esta medida proporcionalmente para prétesis de longitud diferente. Esta capacidad
de resistir cargas estaticas simula las condiciones mas extremas que podria enfrentar la prétesis

en uso normal, asegurando su durabilidad y la seguridad del usuario.

Para confirmar la conformidad con las normas establecidas, es necesario que dos
muestras del mismo lote pasen este ensayo bajo las condiciones de carga | y Il. Este
procedimiento asegura que la protesis pueda manejar tanto las cargas mas habituales
como las situaciones de carga extremas sin fallo estructural. En caso de no superar
estas pruebas, se debe realizar una inspeccion detallada para identificar y documentar
las causas del fallo, lo cual es crucial para mejorar el disefio y la fabricacion de prétesis

futuras.
2.2.2. Ensayo Estatico Principal de resistencia a la rotura (p.79)

- Método de ensayo:

El ensayo estatico principal de resistencia a la rotura se enfoca en evaluar la maxima
capacidad de carga que una protesis de miembros inferiores puede soportar antes de
fallar. Este ensayo implica ajustes meticulosos y la alineacién de la probeta segun
especificaciones detalladas, incluyendo la longitud de los segmentos y los decalajes,
para simular condiciones realistas de carga que la protesis podria enfrentar en uso
diario. La carga se aplica gradualmente a un régimen de entre 100 N/s y 250 N/s hasta
alcanzar o exceder la fuerza de ensayo limite requerida, o hasta que se produzca la
rotura de la probeta. Este procedimiento se realiza en un equipo de ensayo especial 0
mediante un dispositivo de montaje que pueda aplicar y mantener la fuerza necesaria

para el ensayo. Consultar Anexo

- Requisitos de Funcionamiento/Conformidad:

Para superar este ensayo, la prétesis debe cumplir con uno de los siguientes criterios
de funcionamiento: debe soportar la aplicacién de la carga estatica hasta el valor
especificado de la fuerza de ensayo limite superior (Fsu) sin fallos, o si las
caracteristicas mecanicas de la prétesis lo impiden, el valor maximo de la fuerza de
ensayo que la protesis soporta sin perder su integridad estructural debe ser igual o

superior al valor especificado para la fuerza de ensayo limite inferior. Este ensayo es

CAPIiTULO 1 23



UNIVERSIDAD PONTIFICIA COMILLAS

COM | |_ |_ AS ESCUELA TECNICA SUPERIOR DE INGENIERIA (ICAI)
UNIVERSIDAD PONTIFICIA MASTER UNIVERSITARIO EN INGENIERIA INDUSTRIALES
[ icar icabe |

crucial para garantizar que la prétesis pueda soportar las peores condiciones de carga

sin comprometer la seguridad del usuario.

La conformidad con los requisitos de resistencia a la rotura se establece mediante la
superacion de los ensayos bajo ambas condiciones de carga de ensayo por dos
probetas del mismo lote. Ademas, si se aplica un régimen de carga mas alto, segun lo
permitido por el anexo C para probetas que no soportan el régimen estandar, estas
probetas también deben superar un ensayo estatico principal bajo carga para confirmar
su cumplimiento. Este enfoque asegura que la prétesis sea capaz de manejar tanto las
cargas rutinarias como las excepcionales, proporcionando un nivel de seguridad y

confiabilidad esencial para su uso clinico.
2.2.3. Ensayo Ciclico Principal

- Método de ensayo:

El procedimiento comienza con un cuidadoso ajuste y alineacién de la probeta en el
equipo de ensayo o en un dispositivo especializado para aplicar la fuerza de ensayo de
estabilizacion. Las condiciones de la carga de ensayo y el nivel de carga deben
registrarse meticulosamente, junto con los valores correspondientes de los decalajes y
las fuerzas de ensayo. La fuerza de ensayo se aplica y mantiene por un periodo breve
antes de permitir un reposo, y luego se inicia el ciclo de carga segun las especificaciones

de frecuencia y cantidad.

- Reaquisitos de Funcionamiento/Conformidad:

Para superar este ensayo, la probeta debe soportar la carga estatica aplicada en la
fuerza de ensayo maxima y la carga ciclica con la fuerza de ensayo periédica por el
numero de ciclos prescritos sin fallos. Adicionalmente, la probeta debe resistir una carga
estatica final al valor especificado y durante el tiempo requerido. Estos criterios aseguran
que la prétesis puede manejar tanto las cargas repetitivas como las cargas estaticas

extremas sin degradar su integridad estructural.

La conformidad con los requisitos del ensayo ciclico principal se confirma si la probeta
cumple con los estandares de rendimiento bajo las condiciones de carga establecidas y
soporta la carga estatica final. Si se aplica un régimen de carga mas alto de lo normal,
como se permite en algunos casos, la probeta también debe superar el ensayo estatico

principal bajo carga para cumplir completamente con los estandares.
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Este ensayo ciclico es crucial para validar la durabilidad y la capacidad de la proétesis
para soportar el uso continuo, asegurando que los dispositivos puedan proporcionar un
rendimiento seguro y efectivo a lo largo del tiempo. Ademas, supervisa el
comportamiento del material y la estructura bajo condiciones de carga que imitan el uso
real, proporcionando una evaluacion integral de la vida util y la confiabilidad del

dispositivo protésico.
2.2.4. Ensayo Estructural Independiente — Torsion

- Método de ensayo:

El proceso comienza con la preparaciéon adecuada de la probeta, asegurandose de que
todos los ajustes y alineaciones se hagan conforme a las especificaciones del fabricante
y los estandares establecidos por la normativa. Esto incluye el ajuste de las longitudes
de los segmentos y los decalajes. La probeta se monta en el equipo de ensayo de
manera que los centros de las articulaciones del tobillo y de la rodilla queden alineados

con el eje de aplicacién del par de torsion. Consultar Anexo 1.

Una vez montada, se aplica un momento de torsion especifico al extremo de la probeta
y se mantiene por un periodo establecido. Tras aplicar la carga, la probeta debe reposar
sin carga para minimizar los efectos de la deformacion residual antes de proceder a

mediciones adicionales.

- Reaquisitos de Funcionamiento/Conformidad:

Para pasar este ensayo, la probeta debe soportar el momento de torsién aplicado en
ambos sentidos de rotacion sin fallos estructurales, y la deformacion angular entre los
extremos de la probeta no debe exceder los 3°. Esto demuestra la capacidad de la
prétesis para soportar torsiones extremas que pueden ocurrir durante actividades

cotidianas sin comprometer la integridad estructural o funcionalidad de la proétesis.

La conformidad con los estdndares del ensayo se logra cuando la protesis puede
soportar los momentos de torsion maximos aplicados en ambas direcciones, como se
prueba en dos probetas del mismo lote. Cada probeta debe cumplir con los requisitos
de rendimiento para declarar que la estructura protésica cumple con las normas de
resistencia a la torsion establecidas. Si alguna probeta falla, se debe inspeccionar
detalladamente para entender la naturaleza del fallo y ajustar el disefio o fabricacion

segun sea necesario.
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Este ensayo es esencial para asegurar que todas las protesis y estructuras protésicas
ofrecen un nivel de seguridad y rendimiento confiable, especialmente bajo condiciones
de uso que involucran movimientos dinamicos y cargas torsionales que son comunes

en la vida diaria de los usuarios.

2.2.5. Ensayo estatico independiente bajo carga de los conjuntos de

tobillo-pie

- Meétodo de ensayo:

El ensayo ciclico independiente para los conjuntos de tobillo-pie y unidades de pie
evalua la resistencia de estas partes bajo cargas repetitivas aplicadas de manera
alternada en dos puntos especificos: el talén y la parte anterior del pie. Este ensayo es
crucial para simular las condiciones de carga reales a las que se someten estas

unidades durante el uso diario, asegurando asi su durabilidad y funcionalidad.

Inicialmente, la fuerza de ensayo F1 se aplica sobre el talén y posteriormente F2 sobre
la parte anterior del pie, o viceversa, dependiendo de las especificaciones del ensayo.
Este proceso implica ajustar cuidadosamente los angulos de aplicacion de la carga para
simular condiciones realistas. Ademas, es esencial garantizar que los ajustes y
alineaciones de la probeta se realicen segun las especificaciones para evitar resultados

inexactos o danos en la probeta.

- Reaquisitos de Funcionamiento/Conformidad:

Para superar este ensayo, la probeta debe soportar sucesivamente la aplicacion de
carga estatica en el talén y en la parte anterior del pie con las fuerzas de ensayo F1sp
y F2sp. Cada carga debe mantenerse durante (30 + 3) segundos, probando asi la
capacidad de la probeta para soportar cargas significativas sin sufrir dafos o fallos
estructurales. Es fundamental que estos ensayos se realicen bajo las inclinaciones y
fuerzas especificadas para asegurar una evaluacion precisa de la resistencia y

funcionalidad del conjunto de tobillo-pie y de las unidades de pie.

La conformidad se establece cuando los ensayos, realizados en dos probetas del mismo
lote, demuestran que ambas pueden soportar las fuerzas aplicadas sin fallos. Esto
asegura que los productos fabricados cumplan con los estandares de calidad y
seguridad necesarios para su uso final. Si una probeta no cumple con estos requisitos,
es necesario revisar y ajustar el proceso de fabricacion o el disefio del producto para

mejorar su desempefio bajo estas condiciones exigentes.
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Este ensayo no solo valida la durabilidad de los componentes bajo condiciones normales
de uso, sino que también asegura que las protesis mantendran su integridad y
funcionamiento bajo situaciones de carga extrema, contribuyendo significativamente a

la seguridad y confianza del usuario final.
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3. Ingenieria Inversa Médica

La ingenieria inversa, una disciplina fundamental en el desarrollo de soluciones
tecnolégicas contemporaneas, se ha convertido en una herramienta esencial en
numerosos campos, desde la ingenieria mecanica hasta la biomecanica. Esta
metodologia puede definirse como el proceso de medicién y analisis de un objeto o
sistema existente, para identificar sus componentes y su interrelacion, e investigar como

funciona con el fin de redisefiar, clonar u obtener informacion de este

Se trata de una técnica que ha evolucionado significativamente a lo largo de las décadas
y ha ido adquiriendo un peso importante en el ambito médico, ofreciendo soluciones
para diversas aplicaciones, desde implantes de reconstruccion 6sea, implantes
dentales, ortopedia, instrumentos protésicos, ingenieria de tejido... La obtencion de los
datos requeridos del paciente en la forma de imagenes mediante TC (Tomografia
Computarizada) o RM (Resonancia Magnética) son empleadas en la preparaciéon y
planificacion quirurgica y como datos de referencia para el desarrollo en la asistencia
médica (Hieu et al., 2010). En el campo de la biomecanica, estas herramientas han
revolucionado la manera en que se disefan las proétesis, permitiendo una
personalizacidon extrema que se ajusta a la fisionomia Unica de cada individuo,

mejorando significativamente tanto la funcionalidad como el confort del usuario final.

El protocolo comunmente establecido dictamina una serie de etapas secuenciales que
aseguran las buenas practicas. Primeramente, existe una pre-fase en la que se analizan
las entradas o “inputs (restricciones, requerimientos o aplicaciones...) que determinan
las técnicas y métodos para la siguiente fase, la adquisicion de datos. La influencia de
esta pre-fase también queda reflejada en la fase dos, procesamiento de los datos, en la

que se genera el modelo 3D a partir de los datos sensados. (Hieu et al., 2010)

En este apartado se pretende explorar la trayectoria historica y los avances tecnolégicos
en la fase de obtencion de datos de la ingenieria inversa, proceso para el que se hace

uso de tecnologias como la fotogrametria, el escaneo 3D, RM...
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3.1. Aplicacién en proétesis

La aplicacion de la ingenieria inversa en la creacion de protesis no solo ha mejorado la
calidad de vida de los usuarios, sino que también ha abierto nuevas vias para la
investigacion y el desarrollo de tecnologias asistenciales. Se abordara como estas
técnicas no solo facilitan la replicacion exacta de partes del cuerpo, sino que también
permiten iteraciones rapidas en el disefio, la experimentacion con nuevos materiales y
estructuras, y una mejor integracion de las funciones biomecanicas necesarias para

lograr prétesis que reproducen de forma fiel la biocinética natural humana.

Como se ha mencionado en apartados anteriores, la precisiéon de los moldes fundidos
esta sujeto a la experiencia y habilidades técnicas de los clinicos. Las caracteristicas
topoldgicas de las soluciones protéiscas son contorneadas en base a la piel y fisiologia
del paciente, por ende, la prioridad es que se adapten y ajusten con precision. Es ahi
donde destaca la trascendencia de la tecnologia de escaneo 3D por su precision y

reducida exigencia de habilidades técnicas (Li et al., 2011).

Rosicky et al., 2016, elaboraron un articulo sobre la séptima conferencia internacional
de tecnologias de escaneo 3D de cuerpos celebrada en Lugano, Suiza en 2016. En este
se recoge una muestra sobre los requisitos generales referentes a los escaner 3D en el
ambito de las protesis. Destacan la importancia de la facilidad de utilizacion, ademas de

otros aspectos como la versatilidad, el tiempo, la portabilidad o el area.
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Insoles X X X X X X XXX X
Orthoses X X XX XX X XX XXX XX
Prostheses X X XX XX X XX XXX XX
Epitheses XX XXX X X X XX XXX X
Importance of paramaters: xxx very important xx important x less important

lustracion 12. Requisitos generales referentes a los escaner 3D en P&O. (Li et al., 2011)
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3.2. Tecnologias Existentes

Existen diferentes técnicas o tecnologias para la adquisicion de datos en un proceso de
ingenieria inversa. Estas pueden ser clasificadas en dos grandes grupos: con contacto

y sin contacto.

Los métodos con contacto emplean sensores con brazos mecanicos, maquinas de
medicion por coordenadas (CMM), y maquinas de Control Numérico Computerizado

(CNC) con los que se obtiene el mapeo y medicién de superficies.

Los métodos sin contacto hacen uso de nubes de puntos o cruce de imagenes
bidimensionales para representar la geometria de un objeto, proyectando en este una
fuente de energia (luz, sonido, ondas magnéticas...). Se emplean sensores que captan
la reflexion de estas emisiones y calculan los datos geométricos del objeto mediante
triangulacién, tiempo de vuelo (TOF), interferencia de ondas y algoritmos de
procesamiento de imagenes (Hieu et al., 2010). De entre estos métodos analizaremos
la fotogrametria, escaneo 3D (mediante o luz estructurada), los cuales emplean como

fuente de energia la luz, por su aplicabilidad y uso generalizado en el ambito sanitario.
3.2.1. Escaneo 3D

El escaneo 3D es una parte clave de las técnicas de ingenieria inversa sin contacto y
permite la captura rapida de formas tridimensionales utilizando la luz como fuente de
energia. Sensores avanzados que capturan el reflejo de la luz proyectada sobre el
objeto, este método genera nubes de puntos detalladas que posteriormente se
transforman en modelos digitales tridimensionales mediante complejos algoritmos y
procesos de triangulacion. El escaneo 3D es la mejor manera de crear una protesis que

pueda imitar con precision la anatomia de un paciente.

Los principales beneficions de esta técnica incluyen la facilidad de uso y una alta
precision y exactitud. Estas caracteristicas se ajustan a Sin embargo, requieren de un
elevado tiempo de adquisicién, lo que provoca de forma inevitable distorsiones debidas
al movimiento. El elevado costo de los recursos y herramientas requeridas para llevar a
cabo dicho procedimiento suele suponer el principal limitante para el uso extendido de

dicha tecnologia. (Li et al., 2011)

Esta técnica consiste en la proyeccion de patrones de luz en el cuerpo mediante un
video proyector. La luz reflejada del patrén distorsionado por la topologia del objeto es

posteriormente capturada mediante camaras (generalmente varios pares).
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Las imagenes son enviadas a un software que calcula las disparidades binoculares entre
los puntos correspondientes a cada par de imagenes. Mediante estereoscopia se infiere

la geometria tridimensional deseada. (Ciobanu, O. et al., 2013)
O?JQCI

illumination camera image
/ ) 3

Ilustracion 13. Esquema funcionamiento escaneo lHustracion 14. Funcionamiento escaneo mediante laser
mediante luz estructurada (Castillo Castillo, 2018) (Castillo Castillo, 2018)

3.2.2. Fotogramteria

Del griego photo (luz), gramma (grabacion) y metreo (medida), la fotogrametria consiste
en la captura y medida mediante el uso de luz. Como fuente de energia se pueden
emplear distintas longitudes de onda del espectro electromagnético, siendo el mas
comun la luz visible (380-750nm) aunque también se recurre al uso de infrarrojo cercano

y medio, microondas y rayos X.

Las imagenes digitales obtenidas mediante sensores optico-electronicos (camaras) en
combinacion con la tecnologia computacional permiten realizar dimensionamientos sin
contacto de gran precision y exactitud. A diferencia del costoso equipamiento y software
necesarios para el escaneo 3D, la fotogrametria solo requiere una camara de propia

eleccion (por ejemplo, el teléfono mévil), una computadora y software especializado.

La velocidad de estas mediciones a tiempo real habilita la automatizacién de complejos
procesos de manufactura. Ventajas adicionales son la flexibilidad que ofrece a la hora
de examinar una amplia y variada gama de objetos y fendmenos de geometria e indole

complejas. (Ey-Chmielewska et al., 2015).

lustracion 15. Secuencia de fotografiado, fotogrametria (Li et al., 2011)
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4. Optimizacion Topolégica

La optimizacion topoldgica representa un avance significativo en el disefio y la ingenieria
de estructuras complejas, siendo particularmente relevante en el campo de las protesis.
Este método matematico no solo permite disefar componentes mas eficientes y ligeros,
sino que también optimiza su distribucion material segun criterios predefinidos para
mejorar su rendimiento funcional. En este apartado, exploraremos en profundidad los
procesos Yy beneficios de la optimizacion topoldgica, detallando como esta técnica

revoluciona el disefio de proétesis (Bendsoe & Sigmund, 2013).

Originada en las disciplinas de la ingenieria aeroespacial y automotriz, la optimizacion
topolodgica ha encontrado un nicho vital en la biomecanica. El objetivo de este enfoque
es utilizar algoritmos matematicos para determinar la "topologia" éptima, o distribucién
de material, dentro de un volumen de disefio dado, bajo cargas y restricciones
especificas. Esto implica retirar material innecesario mientras se asegura que la
estructura final pueda soportar las cargas operativas, optimizando asi tanto el peso

como la eficiencia del material.

En el contexto de las prétesis, la optimizacién topoldgica no solo reduce el peso de los
dispositivos, haciéndolos mas comodos y faciles de usar para los pacientes, sino que
también mejora las propiedades mecanicas de las prétesis. Esto se traduce en
dispositivos mas resistentes, duraderos y biomecanicamente eficaces, capaces de
imitar de manera mas natural los movimientos del cuerpo humano. Ademas, la
capacidad de personalizar cada disefio segun las necesidades especificas del usuario
permite una integracion casi perfecta entre el dispositivo y el usuario, lo cual es esencial

para el confort y la funcionalidad a largo plazo.

Este apartado también discutira las técnicas mas avanzadas en optimizacion topoldgica,
incluyendo el uso del Método de los Elementos Finitos (MEF) para simular y analizar el

comportamiento de las estructuras propuestas.

La aplicacién del disefio generativo o la OT, en combinacién con la ingenieria inversa
nos permite, mediante modelos mallados, obtener modelos b-rep (representacion del
contorno) de nuestro disefo. Este, en combinacién con la manufactura aditiva
(impresién 3D) nos aporta grandes ventajas. Conocido como modelado convergente,
incluido en el parasolid graphics kernel desarrollado por Siemens y usado por Solid
Edge.
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lustracion 16. Flujo de trabajo genérico en ingenieria inversa (Prismacim, 2018)

Concretamente, la OT, es un método matematico que optimiza la disposicion del
material de un disefio concreto, para un conjunto de cargas, condiciones de contorno y
restricciones. En la actualidad, esta generalizado el uso del método de elementos finitos
(MEF) para evaluar el desempefio del modelo. El disefio se optimiza de forma iterativa
empleando algoritmos de programacién matematica basados en gradientes, como el

algoritmo de criterios 6ptimos o el del descenso del gradiente. (Nicoloso et al., 2021)

ie

¢

lustracion 17. Proceso iterativo de Optimizacion Topologica (Nicoloso et al., 2021).

4.1. El Método de los Elementos Finitos (FEM)

Podemos clasificar segun dos categorias los problemas fisicos: sistemas discretos y
sistemas continuos. Considerando las leyes de la fisica, un problema de ingenieria se

representa por:

e Un sistema discreto caracterizado por un conjunto de ecuaciones algebraicas
que relacionan un numero finito de incognitas o grados de libertad (gdl).

e Un sistema continuo que esta caracterizado por un conjunto de ecuaciones
diferenciales en derivadas parciales con sus correspondientes condiciones de

contorno (problema de contorno).

La solucién para un sistema discreto es relativamente sencilla, ya que consiste en
encontrar la solucion (analitica o numéricamente) del sistema de ecuaciones
algebraicas. En cambio, para el sistema continuo esto no es posible y la solucién es mas

compleja.
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La mejor forma de resolver un problema gobernado por ecuaciones diferenciales es
obtener la solucién analitica. Sin embargo, existen muchas situaciones en que la
solucion analitica es dificil de obtener. Por ejemplo, el dominio de definicion del
problema puede ser complejo, las propiedades pueden variar dentro del mismo, o las

condiciones de contorno pueden no ser simples.

Cuando no es posible encontrar la solucidon analitica hay que recurrir a una solucion
numeérica (que es generalmente aproximada). El objetivo sera encontrar una solucién
con un error inferior al admisible para su utilizacion en ingenieria. Uno de los diferentes
métodos aproximados para la resolucion de problemas de contorno es el Método de los
Elementos Finitos (MEF). Este es uno de los mas empleados actualmente en la

ingenieria tanto para problemas lineales como no lineales.
El MEF se basa en:

1. El dominio de definicién del problema se discretiza en una serie de puntos
denominados nodos. Los valores nodales (en los nodos) de la funcién incégnita
del problema de contorno pasan a ser las nuevas incognitas del problema.

2. El dominio se subdivide en un conjunto de subdominios (elementos finitos)
definidos por los nodos que conecta. Para cada elemento se define localmente
una funcién de prueba, en general polindmica, aproximando habitualmente la
funcion incognita dentro del elemento en funcion del valor de esta en los nodos
(interpolacion nodal).

3. Considerando un método de residuos ponderados o la condicién de
estacionariedad de un funcional (si se conoce un principio variacional para el
problema de contorno que se desea resolver) se plantean las ecuaciones
algebraicas correspondientes (ecuaciones de comportamiento aproximadas). En
los apartados siguientes optaremos por utilizar un método de residuos
ponderados por ser mas general (se puede aplicar a cualquier problema de

contorno).

Las ecuaciones de comportamiento aproximadas pueden calcularse mediante
ensamblado de las ecuaciones de comportamiento de cada elemento finito. Esto es una
gran ventaja del método, ya que permite realizar gran parte de los calculos de forma

sistematizada.
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4.2. Estructura Lattice

Se emplea el término Lattice para referirse a un tipo de estructura con complejas
configuraciones geométricas compuestas por celdas unitarias interconectadas que
conforman una matriz porosa. La naturaleza del disefio de estas estructuras reticuladas
permite crear disenos muy variados, facilitando su integracién en aplicaciones que
requieren alta funcionalidad especifica, como lo es la medicina. En la industria
biomédica son empleadas para la fabricacion de prétesis o implantes ortopédicos,
otorgando a las soluciones elevadas prestaciones con topologias optimizadas. Siendo
asi capaces de soportar cargas extremas sin comprometer su integridad estructural, aun

siendo ligeros.

En general, los materiales celulares, son estructuras reticuladas formadas por un
conjunto de celdas que se orientan y anidan para formar un conjunto o malla. Se suelen
clasificar segun el tipo de porosidad que las caracterice (abierta o cerrada) y segun el
orden de la composicion de sus unidades celulares (estocasticas, no estocasticas).
Concretamente, las estructuras lattice son de porosidad abierta y orientacién de las

celdas unitarias no estocastica.

La geometria y topologia de las celdas unitarias determina las propiedades mecanicas
del conjunto. Ademas, se pueden establecer cuatro grandes grupos segun la naturaleza
del disefio de estas celdas; basados en CAD (a), basados en superficie minima (b) o

celdas con topologia optimizada (c) (llustracién 18).

(@)

(b)

lustracion 18. Disefios celdas unitarias de estructuras lattice. (a) CAD; (b) Superficie Minima; (c)
Optimizacion Topoldgica (Mahmoud & Elbestawi, 2017)

CAPIiTULO 1 35



UNIVERSIDAD PONTIFICIA COMILLAS

COM | |_ |_ AS ESCUELA TECNICA SUPERIOR DE INGENIERIA (ICAI)
UNIVERSIDAD PONTIFICIA MASTER UNIVERSITARIO EN INGENIERIA INDUSTRIALES
[ icar icabe |

Las celdas unitarias basadas en disefio CAD adoptan geometrias derivadas de sélidos
poliédricos, como lo son el cubo, el diamante, el tetraedro o el dodecaedro. Por otra
parte, se suele emplear el término superficies minimas triplemente periddicas (TPMS,
por sus siglas en inglés) para referirnos a las basadas en superficie minima. Estas, se
fundamentan en el concepto de la geometria diferencial de superficies, y su topologia

se asemeja a aquella presente en los tejidos dseos.

Como se ha comentado, las caracteristicas topolégicas y naturaleza de estas
composiciones otorgan una serie de beneficios en el ambito de la biomecanica,
especialmente cuando son empleadas en proétesis y ortesis. Son capaces de satisfacer
los exigentes requisitos ofreciendo una baja rigidez (elevada flexibilidad) y alta
permeabilidad manteniendo las prestaciones mecanicas (fuerza) y mejorando la

absorcion de impactos.

Dichas caracteristicas garantizan una reduccién de la cantidad de material empleado y
el peso de la solucion, permitiendo ahorrar costes. Bien es cierto que la complejidad del
dispositivo aumenta, complicando la manufactura eficiente de esta mediante métodos
tradicionales, por lo que esta soluciéon suele ir de la mano con el uso de AMT,

concretamente, tecnologias de impresién 3D.
4.3. Simulacién Mecanica

Una vez obtenido el disefio final con la topologia optimizada, se pueden llevar a cabo
ciertas modificaciones en su estructura. Un ejemplo es el posprocesado de defectos
como aristas, caras pequenas, superficies rugosas e imperfecciones en general. En
general, y especialmente en estas situaciones, es preferible realizar una simulaciéon que
nos permita verificar que la estructura mantiene sus propiedades mecanicas y por tanto

su funcionalidad objetivo o propdsito.

Ademas, estas permiten prever como se comportara la estructura en las situaciones a
las que debera enfrentarse durante su uso. A través de la simulacion, es posible
identificar las regiones de mayor tension o deformacion y reajustar el disefio para
distribuir las cargas de manera mas eficiente. De esta forma, se garantiza la seguridad

y eficacia del dispositivo.

Para ello se debe definir el espacio de trabajo (en el que se optimiza la topologia) y las
regiones para las condiciones de contorno en las que se especifican las cargas vy

restricciones que debe soportar la estructura.
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4.3.1. Condiciones de contorno

Las condiciones de contorno son esenciales para el modelado preciso del entorno al
que estara expuesta la pieza en condiciones normales y extremas. En el caso de las
prétesis hablamos de los requerimientos que exige la normativa descrita en anteriores

apartados.

Las restricciones son aquellas condiciones de contorno que fijan ciertas regiones del

dispositivo limitando grados de libertad.

lustracion 19. Condiciones de contorno (fijacion) en modelo 3D pie (fuente propia)

4.3.2. Condiciones de carga

Concretamente, en el desarrollo de prétesis, es de vital importancia considerar todas
aquellas cargas maximas y de trabajo a las que estara sujeta la pieza puesto que de
ello depende su operatividad y la salud del paciente. Para ello se debe tener en cuenta
una variedad de cargas entre las que podemos destacar la compresion, flexion, torsion
o fatiga. De esta forma se asegura el correcto funcionamiento en diferentes situaciones
de la vida del paciente, andar, correr o subir escaleras. Estas condiciones de carga se
aplican sobre la malla que se ha generado con el MEF permitiendo obtener los estudios
de los esfuerzos y deformaciones de cada estructura y verificar que cumplen las

restricciones.

CAPIiTULO 1 37



UNIVERSIDAD PONTIFICIA COMILLAS

COM IL LAS ESCUELA TECNICA SUPERIOR DE INGENIERIA (ICAI)
UNIVERSIDAD PONTIFICIA MASTER UNIVERSITARIO EN INGENIERIA INDUSTRIALES
[ icaricape |

5. Impresion 3D

La impresién 3D es uno de los pilares fundamentales de las técnicas de manufactura
avanzada. Ademas, como se ha comentado en previos apartados, integrado con otras
herramientas como la ingenieria inversa, CAD o la optimizacion topolégica, configura
una herramienta muy poderosa que permite cambiar el paradigma de la manufactura

tradicional disminuyendo los tiempos y abaratando los costes.
5.1. Metodologias de impresiéon

Existe una amplia variedad de metodologias y tecnologias vigentes en la impresion 3D.
Cada una de ellas con sus beneficios y desventajas frente a las demas lo que las hacen
especialmente utiles para fines concretos. Es importante conocer cual es el objetivo y
cuales son las restricciones de un trabajo concreto para poder escoger la tecnologia que

mas se ajusta al mismo.
Fused Deposition Modeling (FDM)

Este método es, probablemente, el que mayor fama y uso tiene en la actualidad,
principalmente debido a su eficiencia en costos y facilidad de uso. Se emplean
filamentos termoplasticos que son extruidos a través de una boquilla a elevada
temperatura, que los va depositando formando capas con las que acaba generando una

geometria tridimensional.

Filament ——

Filament pulling
system — >

Printed model —

Build platform

lustracion 20. Esquema impresion FDM (Shanmugam et al., 2021), impresora DT600 (Dynamic Tools)

Generalmente estas piezas requieren posprocesamiento por el acabado que se obtiene
tras finalizar la impresién, el cual es poco suave y tiene cierta rugosidad. A pesar de ello,
esta tecnologia es excepcional para prototipos rapidos y componentes de poca

criticidad.
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Se pueden encontrar impresoras similares al alcance de mucha gente en el mercado,
ya que son muy econémicas. A pesar de tener este enfoque menos profesional, los
fabricantes también ofrecen alternativas adaptadas a entornos profesionales e
industriales. Imprimen mejor, tienen mejores propiedades mecanicas, pueden fabricar
piezas mas grandes, etc. Este enfoque ha provocado el uso de otros materiales y

aplicaciones.
Stereiolithography (SLA)

La tecnologia SLA emplea luz ultravioleta para curar una resina polimérica. La luz se
proyecta sobre un tanque que contiene la resina y luego se mueve verticalmente para
agregar mas capas. En comparacién con la tecnologia FDM, la esterelitografia garantiza
una presion superior, lo cual nos permite alcanzar espesores de capa de hasta 50 ym
minimizando el efecto escalonado y rugoso de las superficies anteriores. Esto no solo
permite ser mas precisos en general, sino que reduce la necesidad del posprocesado

en la mayoria de casos.

Ademas, la velocidad de impresién es incluso mayor que la de FDM, pero su costo es

significativamente mas elevado, lo que no la hace viable para muchos casos.

_scanning system
-

recoater blade |

‘.\' ||]|I |

SUPROTS

———7

liquid photopolymer resin
platform

lustracién 21. Esquema imipresion SLA (Raju et al., 2010), impresora Form 3L (Formlabs)

Multi Jet Fusion (MJF)

Finalmente, la tecnologia MJF, desarrollada por HP en 2016, utiliza un agente de fusion
sobre una capa de polvo en regiones especificas de la pieza, seguido de una
solidificaciéon mediante luz ultravioleta. Su precisién, con tolerancias de hasta 0,08 mm
y su rapidez de impresion, la ha convertido en una opcidon muy popular en una variedad

de aplicaciones.
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En contraposicion a las otras tecnologias, esta nos permite aplicar color a nuestras
geometrias directamente durante la impresién. Su elevada velocidad en la impresion se
debe a que sigue la misma idea que una impresora de tinta, aplicando las capas por
pasada en lugar de por punto. Otros beneficios son la elevada resistencia de las piezas

generadas y la capacidad de reutilizar el material sobrante.

Pero tiene inconvenientes como la descarga de gases potencialmente nocivos, la
exigencia de condiciones especificas para el funcionamiento de la impresora y un
elevado coste de las impresoras HP que se deben usar (puesto que esta tecnologia esta

patentada por la marca).

Ink supply

Material
feed hopper

‘ 111
' WA inket head

O

Fusing lamp

Built part

lustracion 22. Esquema imipresion MJF («MJF 3D Printing Service - Multi Jet Fusion - High Speed Sintering»,
s. f)

5.2. Materiales disponibles en la industria

En la industria, diferentes materiales han sido desarrollados para satisfacer las amplias
necesidades requeridas. Por ejemplo, en el ambito de los implantes ortopédicos,
podemos encontrar metales, ceramicas y polimeros entre otros. La seleccion de estos
materiales varia segun la aplicacién y el tipo de implante. Péngase por caso los
implantes que deben soportar pesos elevados, estos suelen estar hechos de metales
debido a su superior fiabilidad mecanica. En cambio, para las superficies articulares, se
emplean combinaciones de materiales duros y blandos, tales como metales o ceramicas
sobre polietileno. Los biomateriales metalicos mas recomendados incluyen aleaciones
de titanio, cobalto-cromo y diversos tipos de acero inoxidable. Sin embargo, una
limitacion de los metales es su rigidez y peso, que pueden ser desventajosos en ciertos
implantes ortopédicos. Por esta razon, se ha intensificado la investigacion para disminuir

su rigidez y reducir su peso (Mahmoud & Elbestawi, 2017).
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Se puede clasificar en tes grandes grupos; plasticos, resinas y metales.
Plasticos

Estos son ampliamente utilizados en la impresion 3D por su facilidad de uso y coste
econdmico. Algunos ejemplos son el acido politico (PLA) o acrilonitrilo butadieno
estireno (ABS). El PLA es biodegradable y presenta menor resistencia y flexibilidad, lo
que lo hace adecuado para aplicaciones no estructurales en protesis. Por otro lado, el
ABS ofrece una mayor resistencia y durabilidad, siendo preferido para componentes de

prétesis que deben soportar mayores cargas.
Resinas

Las resinas son altamente apreciadas en técnicas como la estereolitografia (SLA),
donde se buscan acabados de alta calidad y precision detallada. Estas resinas
fotopoliméricas se pueden formular para adaptarse a distintas aplicaciones, incluyendo
versiones biocompatibles adecuadas para contacto directo con la piel. Esto las hace

perfectas para protesis faciales o auditivas que necesitan un acabado estético superior.
Metales

Los metales, tales como el titanio y el acero inoxidable, se emplean en técnicas como la
impresion 3D por laser de lecho de polvo para fabricar componentes protésicos
altamente resistentes. Estos materiales son fundamentales en aplicaciones donde las
prétesis deben resistir esfuerzos mecanicos intensos, ya que proporcionan una

excelente combinacion de durabilidad y compatibilidad bioldgica.
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CAPITULO Il. METODOLOGIA Y RECURSOS

En este proyecto, con el fin de completar de forma satisfactoria los objetivos
establecidos, se seguiran ciertas metodologias y se hara uso de una gama de recurso
entre los que encontramos desde herramientas ofimaticas, hasta maquinaria de
impresién y verificacion 3D, pasando por softwares CAD, CAE y de descomposicidén en

capas de impresion.

Algunos de los programas ofimaticos que se emplearan para la redaccion y planificacién
de este proyecto son: Microsoft Word, Microsoft PowerPoint, Microsoft Project, Miro,

Notion y Zotero.

En cuanto a la obtencion inicial del modelo en 3D para el disefio de la prétesis se ha
tomado la decisién de aplicar los enfoques inicialmente propuestos (fotogrametria y luz
estructurada) con el fin de compararlos. Para el escaneo mediante fotogrametria se ha
usado la camara de un teléfono movil, concretamente el IPhone12 (sistema de dos
camaras de 12 MP — ultra gran anular y gran anular); y para el procesado de las

imagenes Autodesk Recap Pro (Recap Photo).

En cambio, el escaneo mediante luz estructurada se ha llevado a cabo con uno de los
escaners 3D portatiles que ofrece Creaform, el Go!SCAN 50 (de la linea Go!SCAN 3D).
Cuyo eso es preferible para escanear objetos de tamafo medio-grande, siendo el
tamarfio recomendado de 0.3 a 3.0m. Este ofrece un area de escaneo de 380 x 380 mm,
con una resolucién maxima de 0.5 mm y una precision de 0.1 mm. La fuente de luz que
emplea es luz blanca (LED) la cual se emite con un patrén y va capturando informacion
mediante las 2 cdmaras con una velocidad de 550.000 mediciones por segundo. El
software con el que se ha integrado es VXmodel, un médulo totalmente integrado de
VXelements, para preparar archivos de escaneado en 3D para soluciones CAD o de
impresion en 3D. Emplea como archivo de entrada el .csf generado con el escaneo en

VXelements y el formato de salida son achivos .iges, .step, .csv o .stl.
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A continuacién, para la OT y simulacibn numérica (condiciones de contorno vy
compresion y torsiébn) se ha empelado el software de Solid Edge con la licencia

académica ofrecida por la universidad.

La obtencion del modelo real se llevara a cabo mediante impresién 3D, primeramente,
haciendo uso de softwares de descomposicién en capas para impresion 3D como Cura,
Simplify y Nettfab. Las impresoras y materiales disponibles y al alcance de estudio en

este trabajo son las siguientes:

. Impresora Hp 580C (color) - tecnologia MJF - Material PA12 (polvo) -
Dimensiones hasta X250 x Y190 x Z330 mm

. Impresoras DT600+ y Prusa I3MK3 - tecnologia FDM - Materiales multiples
(filamento) - Dimensiones hasta X600 x Y600 x Z500 mm

. Impresoras Form3 y Form 3L (Formlabs) - tecnologia SLA - Materiales multiples
(resinas) - Dimensiones hasta X335 x Y200 x Z300 mm

. Impresora Markforged X7 - tecnologia CFR (FDM) - Base en Nylon con fibras de

vidrio, carbono y kevlar - Dimensiones hasta X330 x Y270 x Z200 mm
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CAPITULO |ll. OBTENCION Y POSPROCESADO DEL MODELO 3D
DE LA PIERNA DEL PACIENTE

1. Introduccién

El propdsito de este capitulo es desarrollar y explicar cuales han sido los
procedimientos, metodologias y herramientas empleadas durante la obtencién y
postprocesado del modelo tridimensional de la pierna del paciente. Tras el estudio
realizado en el marco tedrico, se tomod la decision de llevar a cabo el escaneo 3D
haciendo uso de dos técnicas/tecnologias distintas con el fin de verificar cual de estas
permite lograr con mayor éxito los objetivos de este trabajo ajustandose a los requisitos
imprescindibles. Se comprobara la viabilidad técnica de la fotogrametria (mas
econdmica pero menor precisiéon) y la viabilidad econémica de del escaneo mediante

luz estructurada (menos econémica pero mayor precision).

2. Metodologia y procedimiento

El proceso de obtencién de un modelo tridimensional comienza con la toma de imagenes
secuenciadas del objeto que se desea escanear. Posteriormente se hace uso de un
algoritmo que procesa y combina las imagenes y permite obtener el conjunto
tridimensional base. Este objeto puede contener errores y debe ser postprocesado con

el fin de refinar y pulir deformaciones o imprecisiones.

Preparacion
entorno —-—
(patrones)

I

Patrones
pequefios en
muestra

.

Escaneo/Fotografiado

v

Procesado

NO

Escaneo
existoso

Postprocesado

Modelos Base
(archivo .stl)

llustracion 23. Flujograma procedimiento obtencion y postprocesado del modelo 3D (Fuente propia)
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2.1. Escaneo del miembro no amputado

Para obtener el modelo tridimensional base han de tenerse en cuenta una serie de
consideraciones previas, cuyo objetivo es maximizar la eficiencia y correcto
funcionamiento del algoritmo para lograr una mayor precision y fidelidad a la realidad
del modelo. Deben cuidarse aspectos como la iluminacién, la estabilidad del objeto y el

entorno o la calibracion del equipo de escaneo.

Con el objetivo de mantener una iluminacion uniforme y suficiente se ha llevado a cabo
la sesién en una habitacion con buena iluminacion exterior durante las horas de mayor
sol. Es preferible empelar luz indirecta antes que focos directos que puedan causar

sombras o reflejos intensos, los cuales podrian distorsionar los datos.

El paciente debe mantener una posicién fija y con la pierna completamente estatica
durante este proceso. Por ello es importante que este se encuentre en una posicion

comoda y estable que evite movimientos (posibles causantes de distorsion).

Es recomendable mantener un fondo neutro y no intrusivo para evitar confusiones
durante el procesamiento de imagenes. Se ha decidido emplear plataformas para la
base con diferentes patrones en funcidon de la tecnologia empleada. Entre sus
principales beneficios, destaca la mejora de la precisién de registro gracias a la matriz
de puntos de referencia que los sistemas usan para alinear y fusionar datos de forma
exitosa. Ademas, facilita el procesamiento de las imagenes en el software que identifica

y orienta las imagenes de forma mas eficiente reduciendo el tiempo y esfuerzo.

Ademas de estos se han empleado dos pequefios patrones en dos puntos estratégicos.
Estos, ademas de contribuir con los beneficios anteriormente mencionados, permiten
establecer una escala de medicion, ayudando a calibrar las dimensione exactas de, en
este caso, la pierna. Con esto, se procede con la obtencién de las fotografias para dos

mediante dos técnicas, luz estructurada y fotogrametria.
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2.1.1. Escaneo mediante Luz Estructurada

Como se ha explicado en el capitulo anterior, se ha empleado el escaner Go!SCAN 50.
Este escaner se conecta con el software VXelements el cual recoge la informacion
obtenida y genera una nube de puntos que posteriormente empleara para crear el
mallado. El flujo de trabajo tipico con VX es el siguiente es el que se visualiza en la

llustracion 24.

Crear una malla

* Guardar
mallas

* Configurar * Copiar la
« Escanear la pieza malla desde

* Guardar la sesion el nodo del
de VXelements

e Limpiar

* Alinear

* Agregar
entidades

* Guardar

escaneado entidades

a las mallas .
* Mejorar

= Editar

llustracion 24. Flujo de trabajo con VX (Creaform, 2015)

Durante los primeros ensayos se encontraron varias dificultades a la hora de obtener un

modelo de calidad, por lo que se fue iterando la metodologia del escaneo.

Primeramente, se decidié posicionar al “paciente” en una base giratoria y que este fuera
rotando lentamente manteniendo la posicién del escaner fija. Se llegd a la conclusion de
que esto era contraproducente, ya que es muy complejo para el paciente mantener la
pierna en una posicion fija durante toda la fase del escaneo. Por ello se decidié sustituir
la plataforma moévil por una fija. Ademas, con el fin de garantizar la inmovilidad del
miembro escaneado del “paciente”, es importante que este se encuentre en una posicion
cdmoda vy relajada que le facilite la estabilidad. Asi, se comprobd que la fiabilidad y
calidad del modelo incrementaba al mantener al paciente sentado en un taburete y ser

el escaner el que orbita a su al rededor.

Comenzando el escaneo del modelo por la parte inferior (pie), a la hora de elevar el
angulo para captar la tibia, se encontraron problemas de captacion y superposicion de
la imagen. Con el fin de solventar este problema y, puesto que el método de
posicionamiento que emplea el escaner es mediante geometria, color y objetivos, se
decidieron emplear marcadores (targets) adheridos a la base, pie y pierna, facilitando
asi su reconocimiento. Estos targets permiten que el software sea capaz de generar una
nube de puntos y reconocer los distintos puntos desde distintas perspectivas
superponiendo las imagenes con mayor facilidad. Obteniendo asi, un modelo de mayor

calidad con un menor esfuerzo y tiempo.
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llustracion 25. Escaneo miembro sin amputar posicion vertical mediante Go!SCAN 50 (Fuente propia)

Estos aprendizajes permitieron realizar el escaneo del miembro en posicion vertical de
forma efectiva. A pesar de ello, se pudo comprobar como la base y parte inferior del pie
no quedaba bien definida y se generaban defectos sen la malla, como se puede

observar en la llustracion 26.

llustracion 26. Defectos en la parte inferior del modelo escaneado mediante Go!SCAN 50 en VXelements(Fuente propia)

Para solventar estos defectos se realiz6 otro escaneo obteniendo un segundo modelo,
esta vez con la pierna en posicién horizontal. Con el paciente sentado en el suelo y la
pierna extendida se puede obtener un mayor detalle de la parte baja del pie e incluso

de la planta.

lustracion 27. Escaneo miembro sin amputar posicion horiozontal mediante Go!SCAN 50 (Fuente propia)
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Una vez obtenidos ambos modelos se procedié a una superposicion de las nubes de
puntos y sus respectivas mallas, empleando como puntos en comun los targets pegados
en el empeine y cara anterior de la tibia, visibles desde ambas perspectivas. Para ello
usamos la herramienta Merge Scans que nos proporciona VXelements en su interfaz,

habiendo previamente alineado ambos modelos.
2.1.2. Fotogrametria

Como se ha mencionado anteriormente, el principal beneficio de esta técnica es la
simplicidad de los recursos necesarios para llevar a cabo el proceso lo que abarata los
costes de forma notable. Simplemente se necesita un mdvil con una camara de
resolucion razonable, en este caso, como se ha comentado en el apartado anterior, se

realizaron con un IPhone12.

En este caso, debido a que el procesado de la informacion es distinto al que se lleva a
cabo en el apartado anterior, los fargets no seran necesarios. A pesar de ello, se hace
uso de patrones tipo QR, como los que se visualizan en la llustracién 28, los cuales
permiten mejorar la precision y eficiencia de la captura de datos. De esta forma, se
facilita la superposicién y alineacion de las distintas imagenes para crear la nube de
puntos. Ademas de estos, se emplean dos patrones pequefios localizados en la rodilla
y tobillo. Estos, no solo contribuyen a la calidad del modelo facilitando la superposicién
de imagenes igual que los anteriores, sino que adicionalmente son empleados como

referencia para escalar el modelo en el posprocesado.

ENnDEE B8
AT ©

| O )

lustracion 29. Posicionamiento camara fotogrametria
llustracion 28. Entorno y preparacion escaneo 3D (Fuente propia)
(Fuente propia)

Debe tomarse la mayor cantidad de fotos posibles desde distintos angulos y distancias
del objeto (como se muestra en la llustracion 29), con el fin de obtener un modelo de

calidad con el mayor detalle posible.
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Como se ha comentado en el capitulo anterior, se ha empleado el software Autodesk
Recap Pro (Recap Photo) como herramienta para el procesado de las imagenes y
obtencion del modelo. Autodesk proporciona una serie de practicas recomendadas y
consideraciones generales para tomar las fotos 6ptimas, entre las que podemos
encontrar (Autodesk, 2023).

- Solapamiento de avance y lateral del 80% entre las imagenes

- El objeto de interés debe cubrir un 60% o mas en el marco de la imagen

- El objeto debe tener texturas con variaciones de color, no materiales reflectantes
- Asegurese de que el area esté bien iluminada (no con flash)

- Defina el balance de blancos en un parametro fijo en lugar de en Automatico

- Defina ISO como parametro base de la camara (se recomienda 100)

- Las fotos deben estar en un punto critico, no borrosas, desactive HDR

- Ultilice una lente fija de la camara (50 mm es preferible) si es posible

La principal ventaja que supone emplear Autodesk Recap Photo es que el
procesamiento de las imagenes se realiza en la nube y por tanto no consumiendo
recursos del ordenador y, por tanto, no requiriendo una computadora con elevada

capacidad computacional.
2.2. Posprocesado del modelo

El software de procesamiento, tras orientar las fotos, crear una nube de puntos,
proporcionar una malla y finalmente texturizarla, nos devuelve un modelo. Este modelo
tridimensional puede ser imperfecto y generalmente requiere un mayor o menor nivel de
posprocesamiento. COmo se puede observar en las ilustraciones siguientes (llustracion

30) se recoge parte del fondo y suelo el cual debe ser eliminado.

lustracion 30. Modelo tridimensional (RecapPhoto) tras el procesado mediante fotogrametria (fuente propia)
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Se emplea la herramienta Slice and Fill del paquete de herramientas de posprocesado
disponibles en Recap con el fin de eliminar las partes innecesarias del modelo y rellenar
los huecos que han sido generados (planta del pie y zona femoral). Obtenemos asi un

objeto sdlido como el de la llustracion 31.

lustracion 31. Modelo 3D pierna tras el relleno del sélido y la eliminacion de partes innecesarias (fuente propia)

Para corregir las imperfecciones del modelo se emplean las herramientas de Surface
Tools como el Smooth o Sculpt. Se corrigen errores e imperfecciones en la malla como
agujeros, picos o intersecciones de esta mediante la herramienta de Diagnostics, que

los detecta y solventa automaticamente.

lustracion 32. Correccion de imperfecciones en la malla mediante posprocesado en RecapPhoto (fuente propia)

A continuacion, se escala el modelo con las dimensiones reales medidas sobre la pierna
del “paciente”, desde el centro del patrén de la rodilla hasta el centro del patréon
localizado en la parte posterior del tobillo. Cémo se observa en la llustracion 33 se
especifica esa distancia en 53.4cm. Finalmente, mediante una reflexién del modelo se
obtiene la imagen espejo del miembro escaneado, es decir, la que corresponderia con

el miembro amputado del “paciente”.
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llustracion 34. Reflexién del modelo del
miembro escaneado (fuente propia)

lustracion 33. Escalado del modelo s6lido empleando los

patrones como referencias (fuente propia)

2.3. Preparacion del archivo para la OT

Como se ha comentado, en el capitulo 2, la optimizaciéon topoldgica se ha llevado a cabo
en Solid Edge, y por ello, se ha debido exportar el modelo a un archivo compatible con
el mismo. Tanto VXmodel como RecapPhoto permiten la exportar el archivo en formato

.stl, .step
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CAPITULO IV. OPTIMIZACION TOPOLOGICA DEL MODELO BASE,
SIMULACION Y VERIFICACION DEL COMPORTAMIENTO MECANICO

1. Introduccioén
El propdsito de este capitulo es desarrollar y explicar cuales han sido los
procedimientos, metodologias y herramientas empleadas durante la optimizacion
topoldgica del modelo base del miembro del paciente previamente obtenido. Tras el
estudio realizado en el marco tedrico (capitulo 1) especificamente sobre los
requerimientos mecanicos exigidos por la norma UNE-EN ISO 10328, se han escogido
un conjunto de ensayos, a continuacion descritos, imprescindibles para el correcto

funcionamiento de la proétesis.

2. Metodologia y procedimiento

El archivo .stl obtenido tras el escaneo y posprocesado detallado en el capitulo anterior
es llevado a Solid Edge, donde se ha procedido a la optimizacién topolégica del modelo.
Primeramente, se ha seccionado dicho modelo para obtener por separado el pie
protésico y la tibia (pylon). A continuacion, se han implementado las restricciones que la
estructura debe satisfacer tras la OT. Con ello se realizan de forma iterativa ajustes finos
y simulaciones para verificar el correcto funcionamiento. Tras obtener el modelo
optimizado, se procede de igual forma iterando con la estructura Lattice hasta obtener

un modelo optimizado final.

Modelo base
{archivo .stl)

OT Automatica

Ajuste manual

=

LSeguir
reduciendo
peso?

Simulacion -

MO

Inclusion estructura
Lattice

NO

L 2
. e LCumple
- [eqUISIlOS?
51
L 4

Modelo
Optimizado

lustracion 35 Flujograma procedimiento OT modelo base, simulacién y verificacion (Fuente propia)
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2.1. OT Automatica

Se procede con el seccionamiento del modelo para obtener por separado un modelo de
la tibia y otro del pie. De esta forma se facilita y optimiza la obtencién de los modelos de
topologia reducida pudiendo aplicar las condiciones de carga y contorno tal como exige
la norma. Ademas, las impresoras 3D de las que se dispone no tienen la capacidad para
imprimir a escala 1:1 una geometria de tal tamafo, y se ha tomado la decisién de
imprimir ambas partes por separado empleando, posteriormente, una uniéon a modo de
tobillo.

La seccion realizada en el tobillo es paralela a la planta del pie y a la altura de patrén
posicionado en el tobillo. De igual forma se procede con el seccionamiento por debajo
de la rodilla. En este caso debe tenerse en cuenta que la altura a la que se realiza dicho
corte dependera de la longitud del miembro del paciente, puesto que la parte de la tibia

que se conserva depende de la amputacion sufrida.

= | 7Y
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lustracion 36. Modelos base tibia (pylon) y pie tras el seccionado (Fuente propia)

Para proceder con el disefio generativo, se debe escoger el material de estudio cuyas
caracteristicas mecanicas se ajusten a las del material con el que se pretender fabricar
la protesis. Las propiedades mecanicas importantes de los materiales de impresion

disponibles en el laboratorio son las siguientes:

Material Densidad | Médulo elastico | C. Poisson | Limite Elastico
Nylon12 (PA) | 1,02 glcm3 1600 MPa 0,4 60 GPa
Resina Clear V4 1,2 g/cm? 2000 MPa 0,4 65 MPa
PLA 1,24 g/cm?3 3500 MPa 0,35 60 MPa
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De esta forma, se escoge de la lista de materiales que ofrece la licencia en posesion de
Solid Edge se escoge el “ABS Plastic, high impact’. Este material nos ofrece
propiedades similares en cuanto al médulo de Young y el coeficiente de Poisson. En
cambio, el limite elastico es practicamente la mitad del de los materiales anteriores, lo
que supondra una equivalencia a trabajar con un factor de seguridad de 2 durante las

simulaciones.

H .E ;:;:: Displaying properties of: | ABS Flastic, high impact (Materials\Non-metals\Plastics) ‘
Face Styl Fill Styl
—| /&= Materials ace Style il style
HE Metals e
=% Non-metals a Red ~ ANSI34(Plastic) ~
+1°1 Generic Glass Fibers
+{=] Other non-metals
4 = Plastics Manage Styles. Manage Styles. //
[BLE)| 2B Plastic, high impact
©- ABS Plastic, medium impact Praperties
H ©- Aarylic, high impact grade Property Name Value Delete ... Edit
i@~ Nylon, general purpose
- PVC Density 1024.000 kg/m*"3 o
w8~ Palycarbonate
o Polyethylene, low density Coef. of Thermal Exp. 0.0001 /C =
:--e- Polypropylene, general purpose Thermal Conductivity 0.000 kW/m-C =
i..@- Polypropylene, high impact .
"o~ Polyurethene Specific Heat 0.000 J/kg-C B
#1 Silicons Modulus of Elasticity 1378.951 MegaPa
#1 Woods . .
8- Materials-DIN Poisson's Ratio 0.400
82| Materials-GOST Yield Stress 31.026 MegaPa
Ultimate Stress 0.000 MegaPa
Elongation % 0.000

lustracion 37. Propiedades mecénicas del material escogido para la simulacion — ABS Plastic (Fuente propia)

2.1.1. Tibia (Pylon)

Tras analizar los requerimientos mecanicos que establece la normativa ISO
10328:2016, se han simplificado y determinado una serie de condiciones de contorno y
de carga que debe satisfacer el pylon. Primeramente, debe ser capaz de soportar una
compresion en carga de 1395N una maxima de 3220N. Ademas, debe tolerar un torque
de 50 Nm sin fallar. Con ello, se han realizado dos estudios, el primero en el que se ha
generado una topologia optimizada que garantizase los requerimientos de compresion

y otro en el que se garantizasen simultaneamente la compresion y la torsion.

La preparacién del modelo para dicho estudio requiere la definicion de espacios de
trabajo (en los que se optimiza la topologia) y regiones para las condiciones de contorno
en las que se especifican las cargas y restricciones. Se alinea la dimension larga de la
tibia con el eje y, y se especifican las condiciones de contorno como secciones de 2 mm
de grosor paralelas plano x-z en la parte superior e inferior. Estas regiones se conectan

con una union rigida al resto del espacio de trabajo.
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Estudio de Compresion:

Se establecen las regiones de condicidon de contorno; aplicando la carga maxima de
compresion (3220N) en la cara de la seccion superior y fijando la inferior. Tras generar
el modelo con una calidad de estudio de 100, que permite que el tamafio de Voxel sea
de 0,92 mm (inferior al grosor de la region de contorno), y un objetivo de reduccion de

la masa de un 60%, se obtuvo el siguiente modelo.

MegaPa

13,2
121 .
11
99 -
8,81
7,72
6,63 4
5,64 4
4,45
3,36
2,27
1,18
—
— {“ dOL“ 0,0923
Q I o Yield Stress: 37,9
i c:o&‘:
Vg
lustracion 38. Modelo tibia optimizado con error lHustracion 39. Mapa de esfuerzos en el modelo tibia

(fuente propia) base (fuente propia)

Como se puede observar, la parte inferior queda con poco material que, ademas, esta
muy desplazado del centro de la region fija. Esto se debe a que las cargas, establecidas
de forma perpendicular a la superficie superior, no estan atravesando el eje central de
la pieza y generan una flexién como se observa en la llustracién 39. Para solventar este
problema, se traza un eje que une los centros de la cara superior e inferior y se establece
que las cargas deben ser paralelas a dicho eje. De esta forma se obtienen los siguientes
modelos con un 60%, un 85% y 95% de reducciéon de masa respectivamente.
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(a) (b) (€)
lHustracion 40. Modelos tibias optimizados con estudio de compresion; reduccion de masa de un 60% (a), 85% (b)

y 95% (c) (fuente propia)

Estudio de Compresion + Torsion:

Procediendo del mismo modo que en el estudio de compresion se establece en la region

de condiciones de contorno superior la compresién de 3300 N vy, adicionalmente, la

(a) (b)
llustracion 41. Condiciones de contorno de la tibia; cargas de compresion y torsion (a), fijacion (b) (fuente

propia)

torsion de 50 Nm.

Tras generar el modelo con una calidad de estudio de 100, que permite que el tamafo
de Voéxel sea de 0,92 mm (inferior al grosor de la regidon de contorno) se obtuvieron los

siguientes modelos (50%, 70%, 80% y 90% de reduccién de masa respectivamente).
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lustracién 42. Reduccion de masa iterativa de la tibia con estudio de compresion + torsion desde el 50% hasta el
90% (fuente propia)

A pesar de lograr generar una geometria con hasta un 90% de reducciéon en masa,
posteriormente, en la simulacibn se ha podido comprobar como con ciertas
configuraciones se supera el limite elastico. Esto implicaria que las cargas podrian llegar

a deformar plasticamente la estructura de la prétesis por lo que estas configuraciones

no serian validas.
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2.1.2. Pie protésico

Al igual que para el pylon, tras analizar los requerimientos mecanicos que establece la
normativa ISO 10328:2016, se han simplificado y determinado una serie de condiciones
de contorno y de carga que debe satisfacer el pie protésico. Puesto que la disposicion
de las cargas es algo distinta, surgié la necesidad de adaptar el modelo obtenido

empleando para ello los médulos de CAD que ofrece Solid Edge.

En este caso unicamente trabajaremos con fuerzas de
compresion. Una de ellas perpendicular a la cara
superior y las otras dos en las partes anterior y posterior
de la planta del pie con direccidén inclinada hacia el ;- -

centro, como se muestra en la llustracion 43. llustracion 43. Detalle cargas pie normativa
(Nicoloso et al., 2021)

Para ello, se genera una base con geometria curvada como se observa en las siguientes
ilustraciones. Esta nos permitira aplicar las fuerzas perpendiculares a las cada una de
las caras (superior, inferior anterior e inferior posterior) y fijar los puntos de contacto de

dicha base con el suelo.

llustracion 44. Modelo inicial pie protésico con base adicional (fuente propia)

De nuevo, se definen los espacios de trabajo (en los que se optimiza la topologia) y
regiones para las condiciones de contorno en las que se especifican las cargas y
restricciones. Para ello, se alinea el eje que atraviesa perpendicularmente la seccion del
tobillo hasta el talén con el eje z y se especifican las dos regiones de condiciones de
contorno. Se dispone una seccion de 3 mm de grosor paralelas plano x-z en la cara
superior. La segunda region es un volumen de 3 mm de grosor que reviste toda la planta

del pie.

Segun lo establecido en la normativa ISO 10328, el pie debe ser capaz de resistir una
fuerza de 2240 N en las 3 zonas de carga fijandose las regiones de contacto de la planta
con el suelo. Las cargas se disponen en la cara superior (tobillo), cara inferior anterior

(antepié) y cara inferior posterior (talon).
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lustracion 45. Condiciones de carga y contorno del modelo del pie protésico (fuente propia)
Ademas, se establece que la regidon central remanente de la planta no debe suprimir,

para lo que se establece una restriccion de preservar esa cara con un offset de 3mm.

Debe tenerse en cuenta que hay que diferenciar dos casos de cargas, el primero en el
que se implementa la fuerza F1 en la seccién superior y las fijaciones en los apoyos de
la planta C1y C2, y otro en el que se fija la seccion superior C3 y se aplican las cargas

en la punta y talén del pie F2 y F3.

Tras generar el modelo con una calidad de estudio de 100, que permite que el tamafio
de Voéxel sea de 0,92 mm (inferior al grosor de la regidon de contorno) se obtuvieron los

siguientes modelos (30%, 50%, 60% y 70% de reduccién de masa respectivamente).

s

llustracion 46. Modelos pie optimizados; reduccion de masa de un 30% (a), 50% (b) y 60% (c) (fuente propia)

C_ ~J

lustracion 47. Modelo pie optimizado final; reduccion de masa de un 70% (fuente propia)
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2.2. Ajuste manual del modelo optimizado

Tras la obtencion del modelo final optimizado, es habitual encontrar ciertos defectos en
su geometria, como aristas o superficies rugosas. Aunque estos defectos pueden
solucionarse con un posprocesado tras la impresion, es interesante solucionar aquellos
que sea posible antes de la misma. De esta forma no se consume material innecesario
y se reducen los tiempos, tanto de impresion al facilitar la geometria de la pieza, como

de posprocesado de esta.

A continuacion, se muestra un ejemplo de como se ha suavizado y redondeado la arista
que se genera region del talén en el modelo final del pie protésico con un 70% de

reduccion de la masa.

llustracion 48. Defectos a posprocesar en el modelo optimizado del pie, detalle del posprocesado (fuente propia)
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2.3. Simulacion

Finalmente, tras obtener los modelos optimizados minimizando la masa y maximizando
las prestaciones, se llevaron a cabo una serie de simulaciones para validar el disefio
final de las estructuras. Comprobando asi que los esfuerzos y desplazamientos
maximos sufridos por las estructuras cumpliesen los valores estipulados por la

normativa previamente mencionada.

A pesar de lograr generar modelos con reducciones de masa muy elevadas, tras el
ajuste manual se observa como algunos de estos sobrepasan el limite elastico, efecto

indeseable. En la tibia optimizada hasta un 15% de la masa se observa como existen

puntos en los que es esfuerzo maximo llega a superar los 100MPa.

MPa

102
| |

939
854 -
A -
EER
598
512 4
427
341
£
171
854

116e05

lustracion 49. Simulacion modelo tibia con 80% de reduccion de masa (fuente propia)

De igual forma ocurre con el modelo de un 80% de

reduccion de la masa (20% remanente). En este caso,

MegaPa
SGBIII
52,1
47,3 -

42,6 -
37,9 4

se puede observar como el color de la pieza es azul
oscuro en practicamente toda su estructura, lo que es

indicativo de que el limite elastico unicamente se supera

33,1 1
en puntos muy concretos (zonas verdes, amarillas o .4
23,7 4
rojas). Luego podria tratarse de reforzar esas zonas 189
14,2
incrementando la cantidad el material de dicha region. b

4,73
0,000172

Por este motivo se ha debido iterar simulando y ) . .,
lustracién 50. Simulacion modelo

optimizando hasta lograr obtener los modelos finales. tibia con 70% de reduccion de masa
(fuente propia)
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En el caso de la tibia, se pudo comprobar como el modelo con un 70% de reduccion de
la masa conseguia satisfacer los requisitos mecanicos. Alcanzandose en esta

simulacién un pico de 23.2 MPa de esfuerzo y 2.33mm de desplazamiento como se

L

muestra en las ilustraciones siguientes.

L

mm
MegaPa

233

232 .
. 213

21,3

1,94 -

19,3 -

1,76 -
17,4 -

i : 1,55
5 1,36
135
: 1,16 4
16
0,97 -
9,67
o 0,776
i 0,582
0,388

3,87
1,94 0,194

0,000259

Yield Stress: 31

lustracion 52. Simulacion modelo tibia con 70% de
reduccion de masa - Desplazamientos (fuente

propia)

lustracion 51. Simulacion modelo tibia con 70% de
reduccion de masa - Esfuerzos (fuente propia)

La verificacion del comportamiento estructural del pie protésico debe levarse a cabo
mediante 2 simulaciones, cada una de ellas debe comprobar el buen funcionamiento

para cada uno de los dos sets de cargas aplicados durante la OT (llustracion 45).

Se pudo observar cémo los modelos con un 70 o 75% de reduccion de la masa, no
cumplia con los requisitos mecanicos del primer estudio ni del segundo estudio. Se pudo
comprobar que, durante el segundo set de cargas, la estructura no es capaz de soportar
fallando en la fina union entre la parte anterior del pie (punta) y la posterior (talén). Y en

el primer set, la parte del tobillo fallaba al aplicarle la carga de 2200N.

Esto puede deberse a ciertas limitaciones de la licencia académica empleada, siendo
una posibilidad que durante el estudio generativo no hiciese distincién entre el primer y
el segundo set de cargas, aplicando, por tanto, todas las fijaciones y fuerzas
simultaneamente. Con lo que, la fijacion C2 podria estar impidiendo que la fuerza F3
cargase integramente sobre esa unién. En el primer set de cargas, la fijacion del tobillo

(C3) estuviese impidiendo que la fuerza (F1) aplicase sobre esa union.
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Con el fin de solucionar esta problematica, se ha decidido implementar en el modelo con
un 60% de reduccién de la masa un refuerzo con el que soportar las cargas. De esta
forma puede observarse en las imagenes como la estructura es capaz de soportar tanto

el primer como el segundo set de cargas aplicadas por separado al pie protésico.

Para el primer set de cargas se obtiene un pico de esfuerzo de 19.6MPa.

Yield Stress: 31

lustracion 53. Simulacion ler set cargas del modelo pie con 60% de reduccion de masa reforzado (fuente propia)

En cambio, en el segundo set de esfuerzos se obtiene un pico de 24.9MPa

MegaPa

249
28 .
207 -

18,7 -
16,6 -
145 4
12,4
10,4 -

8,3
6,22
415
2,08

0,00301

Yield Stress: 31™%

lustracion 54. Simulacion 20 set cargas del modelo pie con 60% de reduccion de masa reforzado (fuente propia)

Se puede observar como los desplazamientos mas significativos se dan en el segundo
set de cargas, en el que la punta del pie puede llegar a retroceder practicamente 5 mm

debido a la carga aplicada sobre la misma.
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CAPITULO V. IMPRESION 3D DE LOS MODELOS OPTIMIZADOS

De las tecnologias de impresién disponibles y en el mercado y con las que se contaba
para este trabajo se ha decidido emplear las tecnologias SLA, concretamente LFS. Low

Force Stereolithography es la reinvencion del SLA de Formlabs para su Form 3.

La limitacion que suponia SLA para Formlabs consistia en que la reduccion de tamafo
de las impresoras industriales a un formato de escritorio mas accesible provocaba que
en la unién que se produce entre el curado de una capa y la siguiente, la impresora
somete a la pieza a una serie de fuerzas. Estas fuerzas se compensaban con un nivel
de calibracion muy alto, pero dichos esfuerzos limitaban los materiales empleables y el

volumen de impresion. (Garcia, 2021)

La tecnologia LFS corrige la presencia de fuerzas mediante una pelicula protectora
flexible situada en la base del tanque de resina. “Esta pelicula se despega
delicadamente mientras la base de impresion eleva la pieza, reduciendo
significativamente el esfuerzo aplicado a la pieza en hasta un 90%”. Gracias a esto se
logran menos esfuerzos, luego mayor calidad superficial, mejor retirada de los soportes

y mayor volumen de construccion. (Garcia, 2021)

La impresora es la Formlabs Form 3L y el material empleado es Resina Clear V4.
Obteniéndose impresiones de los modelos a escala 1:2 con acabados superficiales

considerablemente correctos.

lustracion 55. Impresién 3D modelos pie y tibia base (fuente propia)
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lustracion 56. Impresion 3D modleo pierna completa (fuente propoia)

De nuevo se han encontrado problemas debidos a la licencia educativa empleada de
Solid Edge. Esta no nos ha permitido extraer como archivos .stl los modelos con la
topologia optimizada, es decir aquellos realizados mediante la herramienta de disefio

generativo.

A pesar de ello, seria suficiente con disponer de una licencia profesional de Solid Edge
para poder extraerlos e imprimirlos de igual forma que se ha hecho con los modelos

base (sin reduccion de masa).
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CApituLo V1. CONCLUSIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Tras finalizar la obtencion del modelo tridimensional optimizado se puede concluir que
el flujo de trabajo propuesto logra de forma satisfactoria la obtencién de una protesis
transtibial con pocos medios y econdmicamente viable. De esta forma se abaratan los
costes pudiendo ser accesible para una mayor parte de la poblaciéon con menos recursos

que empleando técnicas de fabricacion tradicionales.

Ademas, se ha podido reducir el peso en un gran porcentaje. Primero porque los
materiales que la componen no son tan pesados como el acero y ademas la geometria
se ha optimizado logrando de media una reduccion del 45% de la masa con respecto al

modelo inicial.

Por otra parte, se reduce la especializacion necesaria del médico encargado de realizar
la prétesis, lo que hipotéticamente podria permitir incrementar la cantidad de personas
preparadas para esta labor. De esta forma se ataja otro de los problemas bases, la falta

de especialistas en este ambito frente a la elevada demanda global.

Bien es cierto que gracias a este flujo de trabajo se ha podido obtener la tibia y pie
protésico optimizados y listos para ser ensamblados. Trabajos futuros permitirian
investigar cual es la mejor forma de ensamblar no solo estas dos partes, sino ademas
la parte de la tibia a la pierna amputada del paciente. De cara a la elaboracién del encaje
(socket) en futuros trabajos, seria interesante emplear la misma filosofia que se ha
llevado a cabo en este trabajo; haciendo uso de la ingenieria inversa, obtencion de un

modelo 3D base y produccién mediante fabricacion aditiva.

El siguiente paso seria aplicar la estructura Lattice en aquellas partes de los modelos
optimizados que quedasen con mayor cantidad de material. Permitiendo, de nuevo,
reducir peso y cantidad de material. Lo que, como ya se ha comentado a lo largo del

trabajo, permitiria reducir el material (coste) y el tiempo de impresion.

Seria interesante realizar impresiones a escala real (1:1) con las que poder realizar
ensayos a fatiga en banco de ensayos con el fin de verificar que la pieza impresa
mantiene las caracteristicas mecanicas que el modelo del software (comprobadas en la

simulacion).
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ANEXOS

Categorias de resistencias definidas en esta norma internacional, junto con los
requisitos de funcionamiento inherentes y los métodos de ensayo para su verificacion.
Tabla 2 de la norma UNE-EN ISO 10328.

Categoria de Requisitos de

" . . . X Método d la verificacio
la resistencia funcionamiento inherentesa 0co de ensayo para fa veriicacion

Ensayo estitico principal bajo carga (16.2.1), aplica-
do por separado en dos configuraciones de ensayo;
ensayo estitico independiente bajo carga de los
conjuntos de tobillo-pie y de las unidades de pie
(17.2.3), aplicando la carga sucesivamente en el
talén y en la parte anterior del pie;

La estructura debe soportar la carga estatica
debida a fuerzas de ensayo bajo carga de los
valores especificados y durante los tiempos

Resistencia a la carga establecidos
(véase 3.1) ensayo estatico independiente bajo carga de los

mecanismos de bloqueo de la rodilla (17.4.3),
aplicado en una tinica configuracion de ensayo.

La deformacién permanente de la estructura | Ensayo estitico principal bajo carga (16.2.1);

no debe exceder los valores especificados en | ansayg estatico independiente bajo carga de los
cualquier condicién de carga mecanismos de bloqueo de la rodilla (17.4.3)

Ensayo estatico principal de resistencia a la rotura
(16.2.2), aplicado por separado en dos
configuraciones de ensayo;

ensayo estitico independiente de resistencia a la
rotura de los conjuntos de tobillo-pie y de las
unidades de pie (17.2.4), aplicando la carga por

. . La estructura debe soportar una carga separado en el talén y en la parte anterior del pie;
Resistencia a la rotura . . T . L. . . K
(véase 3.2) estatica debida a fuerzas de ensayo limites | ensayo estdtico independiente de resistencia a la

de los valores especificados rotura en la flexién mdxima de la rodilla de las
articulaciones de rodilla y elementos asociados
(17.3);

ensayo estitico independiente de resistenciaala
rotura de los mecanismos de bloqueo de la rodilla
(17.4.4), aplicado en un tinica configuracién de

ensayo.
La estructura debe soportar sucesivamente:
1) una carga estitica debida a fuerzas de )
ensayo maximas de los valores Ensayo ciclico principal (16.3), aplicado por
especificados y durante los tiempos separado en dos configuraciones de ensayo;
establecidos; ensayo ciclico independiente de los conjuntos de
Resistencia a la fatiga 2) una carga c.l'cli_ca debida a fuerzas de tD'i_lﬂO"I;leg de las unidades d; pie [11 ?‘2{'5]; :
(véase 3.3) ensayo periddicas de los valores espe- aplicando la carga por separado en e talon y en la
cificados y durante los niimeros de ciclos | parte anterior del pie;
especificados; ensayo ciclico independiente de los mecanismos de

3) una carga estatica final debida a fuerzas |bloqueo de la rodilla (17.4.5) aplicado en una finica
de ensayo finales de los valores especi- | configuracién de ensayo.
ficados y durante los tiempos
establecidos.

La estructura debe soportar una carga
Resistencia estdticaen |estitica debida a una fuerza de ensayo
torsion estatica del valor especificado y durante el

tiempo establecido Ensayo estitico independiente en torsién (17.1),

aplicado en dos direcciones de torsién opuestas

Seguridad contra el El movimiento angular relativo entre los
deslizamiento de extremos de la estructura no debe exceder el
componentes sujetos valor establecido

a Los requisitos de comportamiento relativos a una categoria de resistencia especifica, estan indicados en su totalidad en
un apartado individual que sigue al apartado donde se especifica el método de ensayo que se aplica para su verificacion.
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Tabla 3 — Cargas de ensayo y referencias aplicables - norma UNE-EN ISO 10328.

Referencia
Fuerza de ensayo * 0 momento Descriptor del
Capitulo Tabla ensayo b

Fuerza de ensayo bajo carga sobre las piezas de unién Fpa= 1,2 Fey, nivel superior 13 4,D1 A
Fuerza de ensayo de estabilizacién Fatab 13,16,17 4,8,14,D.2 (A, 1,2,3,9,10,11
Fuerza de ensayo de compresién Fier=0,8 Fer 13,16,17 4,8,14,D2 |A,1,2,3,9,10,11
Fuerza de ensayo estatica bajo carga Fop=175F« 16,17 8,14,D.2 1,9
Fuerza de ensayo estatica bajo carga en talén Fisp= 1,75 Fier 17 11,D.3 5
Fuerza de ensayo estatica bajo carga en parte anterior pie | Fagy = 1,75 Fzer 17 11,D.3 5
Fuerza de ensayo estatica limite
— nivel inferior Fsu, nivelinferior = 1,5 Fsp 16 8,D.2 2
- nivel superior Fu, nivel superior = 2,0 Fsp 16 8,D.2 2
Fuerza de ensayo estatica limite Fau 17 12 8
Fuerza de ensayo estatica limite Fau=2,0F 17 14 10
Fuerza de ensayo estatica lfmite en talon
- nivel inferior Fisu, nivel inferior = 1,5 Fisp 17 11,D.3 6
- nivel superior Fisu, nivel superior = 2,0 Fisp |17 11,D.3 6
Fuerza de ensayo estitica limite en aparte anterior del pie
= nivel inferior Facu vivel inferior = 1,5 Faep 17 11,D3 6
- nivel superior Facu vivel superior = 2,0 P2y | 17 11,D3 6
Fuerza de ensayo minima Femin 13,16,17 8,14,D.2 3,11
Fuerza de ensayo mixima Femix 13,16,17 8,14,D.2 3,11
Rango de fuerza de ensayo periédico Fe 13,16,17 8,14,D.2 |3,11
Fuerza de ensayo media Femed = 0,5 (Fomin+Femin) |13 8,14,D.2 3,11
Amplitud de la fuerza de ensayo periédica Fua=05F 13 8,14,D.2 3,11
Fuerza de ensayo periddica Fe(t) 13,16,17 3,11
Fuerza de ensayo estitica final Fian=Fyp 16,17 8,14,D.2 3,11
Fuerza de ensayo minima en talén/parte anterior del pie | Ficote, Facoin 13,17 11,D3 7
Fuerza de ensayo mdxima en talén/parte anterior del pie | Fiemix, Fremix 13,17 11,D3 7
Rango de fuerza de ensayo periédico en talén/parte Ficr, P 13,17 11,D.3 7
anterior pie
Fuerza de ensayo media en talon/parte anterior del pie Ficmed, Facmed 13 11,D3 7
Amplitud fuerza ensayo periédica en talén/parte anterior | Fics, Fzes 13 11,D3 7
pie
Fuerza de ensayo periddica en talén/parte anterior del pie | Fic(¢), Fz(t) 13,17 7
Fuerza de ensayo estatica final en talén/parte anterior del | Figa, F2fin 17 11,D3 7
pie
Momento de torsi6n de estabilizacion Me-sun 17 9 4
Momento de torsion de compresion Meosee 17 9 4
Momento de torsién méiximo Momix 17 9 4

NOTA Para simplificar la aplicacién de esta norma internacional, todas las cargas de ensayo aplicables estan citadas en esta

tabla junto con las referencias relativas a los capitulos, tablas y procedimientos de ensayo donde se citan.

Las fuerzas de ensayo Fset, Fpa, Fsp, y Fsu se han determinado aplicando factores apropiados.

Descriptores de ensayo.

Ensayo bajo carga de las piezas de uni6n (aparato)

Ensayo estatico principal bajo carga

Ensayo estdtico principal de resistencia a la rotura

Ensayo ciclico principal

Ensayo estitico independiente bajo carga de los conjuntos de tobillo-pie y unidades de pie

Ensayo estatico independiente de resistencia a la rotura de los conjuntos de tobillo-pie y unidades de pie

Ensayo ciclico independiente de los conjuntos de tobillo-pie y de unidades de pie

Ensayo estético independiente de resistencia a la rotura en situacién de flexién maxima de la rodilla

a
b
A
1
2
3
4:  Ensayo estatico independiente en torsion
5.
6.
7
8
9

Ensayo estitico independiente bajo carga de los mecanismos de bloqueo de la rodilla

10 Ensayo estitico independiente de resistencia a la rotura de los mecanismos de bloqueo de la rodilla

11: Ensayo ciclico independiente de los mecanismos de bloqueo de la rodilla

Diagrama de flujo para el ensayo estatico principal bajo carga, especificado en el
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apartado 16.2.1 de la norma UNE-EN ISO 10328

{ Inicio :I

Ajustes iniciales, aplicacion de Repeticion del
la carga de compresién, ensayo sobre la  je———
ajustes finales probeta sustituta
Apartados 1621122 1621.15 16.2.1.1.12

'

Medicién inicial de
de Lg‘r 0 6

16.2.1.1.6

'

Aplicacién de la carga
correspondiente al nivel
de la carga de prueba

16.21.1.7

iSe
cumplen los requisitos
de carga?

No

16.2.1.1.7

Medicion final

delgrod

16.2.1.1.8

Calculo de la
deformacion permanente

16.2.1.1.9

iSeha
sometido la probeta
a ofros ensayos
anteriores?
16.21.1.12

permanente dentro de la
gama admitida?

16.2.1.1.9

La pr?beta‘sulpera EI. ensayo La probeta no supera el ensayo
estético principal bajo carga estatico principal bajo carga

16.2.1.1.10 16.2.1.1.10

Diagrama de flujo para el ensayo estatico principal de resistencia a rotura, especificado
en el apartado 16.2.2 de la norma UNE-EN ISO 10328
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( Inicio )

Y

Ajustes iniciales,

aplicacion de la carga de -
compresion, ajustes finales

16.2212 a 16.221.5

Aplicacion de carga al
nivel de carga limite a
régimen de carga normal
0 aumentado

16.2.2.1.6

iSe No

OPCION
Repeticidn del ensayo
sobre una probeta
sustituta a un réegimen
de carga aumentado

16.2.2.1.10

Repeticion del ensayo
sobre una probeta susti-
tuta a un régimen de car-
ga normal o aumentado

cumplen los requisitos
de carga?

16.2.21.7

;i Régimen de
carga aplicado?

Aumentado

Aplicacién del ensayo
estatico principal bajo
carga (apartado 16.2.1.1.1)

16.2.2.1.7

Normal

¢ Se han
cumplido los
requisitos del ensayo
bajo carga?
16.2.21.7

y

16.2.2.1.9
Si

¢+Ha superado la
probeta ofros ensayos
anteriores?

16.2.21.9

i Régimen de
carga aplicado?

MNormal

16.2.2.1.10
Aumentado

\

La probeta ha superado el ensayo
estatico principal de resistencia a la rotura

/3
N/

estatico principal de resistencia a la rotura

C_a probeta no ha superado el ensayo)

16.2.21.7

162217
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1. INTRODUCCION AL PRESUPUESTO Y OBJETIVO

El presente documento tiene como objetivo cuantificar de forma detallada el

coste que

supondria en un ambito profesional la elaboracion Trabajo presentado

anteriormente.

Este documento estda compuesto por seis apartados asociados a las distintas

partes que se han desarrollado:

Definicién de objetivos y revision bibliografica

Ingenieria inversa, obtencidn del modelo 3D, optimizacidn topoldgica
e impresion 3D

Presupuesto de la elaboracidn de la documentacion técnica
Coste de utilizacion de equipos y materiales
Presupuesto de la ejecucién material

Presupuesto de la ejecucién por contrata

2. DEFINICION DE OBJETIVOS Y REVISION BILBIOGRAFICA

El proyecto se ha comenzado adquiriendo conocimientos y mediante la revision

de la bibliografia relacionada con las protesis, concretamente se ha centrado en

su manufactura y elaboracion mediante métodos de fabricacion tradicionales.

Por otra parte, ha sido necesario un estudio sobre los requisitos de dichos

dispositivos establecidos en la norma.

Capitulo: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y REVISION BIBLIOGRAFICA
01
Cbédigo  Cantidad Ud. Descripcion Precio Subtotal Importe
01.001 2 Hr. Definicion de 40,00 80,00
objetivos (€/n)
01.002 50 Hr. Revision 40,00  2.000,00
bibliogréfica (€/h)
Total Capitulo 01: 2.080,00
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3. INGENIERIA INVERSA, OBTENCION DEL MODELO 3D,
OPTIMIZACION TOPOLOGICA E IMPRESION 3D

En este capitulo, se tiene en cuenta desde el costo software empleado para el
modelado, hasta la mano de obra del proyectando en la generacion del modelo
(que posteriormente sera impreso en 3D) mediante el escaneo y la optimizacion

topologica.

Con respecto a las licencias de los distintos programas informaticos empleados,
debe senalarse que su coste no puede ser totalmente imputado al presente
proyecto, puesto que las licencias otorgan el uso del programa durante un
periodo de tiempo limitado. El tiempo que se ha requerido de los programas, es

inferior al que ofrece la licencia.

Capitulo: MODELADO 3D DE LAS DE LA ROl Y PROGRAMACION DE LA
02 HERRAMIENTA NUMERICA

Caédigo Cantidad Ud. Descripcion Precio/hora Subtotal Importe
02.001 2 Hr.  Fotografiado 40,00 (€/h) 80,00

(fotogrametria)

02.002 4 Hr.  Procesado imagenes y 40,00(€/h) 160,00
obtencién modelo 3D base

02.003 200 Hr.  Optimizaicén Topolégica + 40,00 (€/h) 8.000,00

Simulacién y Verificacion

02.004 2 Hr. Impresion 3D 40,00 (€/n) 80,00
02.005 0.5 Afo Licencia Recap Photo 448,00 224,00
(€/afo)
02.006 0.5 Afio Licencia Solid Edge 3.540,00 1.770,00
Classic XaaS (€/ano)
Total Capitulo 02: 10.314,00
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4. COSTE DE UTILIZACION DE EUQIPOS Y MATERIALES

En este capitulo, se tiene en cuenta el coste de todos los equipos empleados

desde la investigacion y revision de bibliografia,

la elaboracion de la

documentacion técnica, hasta la impresion tridimensional y sus materiales

Se computan una cantidad minima del precio de estas maquinas del laboratorio

de Fabricacion aditiva de ICAI que tras estos usos podran seguir funcionando

para muchos otros.

Capitulo: COSTE DE UTILIZACION DE EQUIPOS Y MATERIALES

02

Caddigo Cantidad Ud.

02.001 0.01
02.002 0.01
02.003 0.01
02.004 0.2

Total Capitulo 02:

Descripcion

Ordenador ASUS con
Procesador Intel Core i5-
10400 CPU

Teléfono movil

Impresora 3D Form 3L

(Formlabs)

Resina Clear V4 de

impresora 3D

Precio/hora Subtotal Importe

750,00
(€/ud)

619,00
(€/ud)

14.518,79
(€/ud)

163,35
(€/ud)

7,50

6,19

145,19

32,67

191,55
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5. PRESUPUESTO DE LA ELABORACION DE LA DOCUMENTACION
TECNICA

La etapa final de este proyecto, una vez terminadas satisfactoriamente las

anteriores, consiste en la redaccion final del documento.

Para este ultimo capitulo se ha requerido como principal herramienta informatica
el software Microsoft Office Word 2023 y también Adobe Acrobat DC. Al igual
que ocurre con el resto de software empleado para el desarrollo de la aplicacion,
no se puede imputar todo el gasto de licencia a este proyecto, por lo que se le

asignara la parte proporcional a la licencia teniendo en cuenta el tiempo de uso.

Capitulo: ELABORACION DE LA DOCUMENTACION TECNICA
05
Cddigo Cantida Ud. Descripcién Precio Subtotal Importe
d
05.001 100 Hr. Redaccién del proyecto 40,00 4.000,00
05.002 4 Hr. Revision del proyecto 40,00 160,00
05.003 0.5 ARo Licencia Microsoft Office 107,50 43,00
2023
05.004 0,05 Afo  Licencia Adobe Acrobat DC 107,50 5,38
Total Capitulo 05: 4.208,38
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6. PRESUPUESTO DE LA EJECUCION MATERIAL

Para elaborar el presupuesto de ejecucion material hay que tener en cuenta las

tablas anteriores, es decir, aquellos referentes a gastos directamente imputables

al proyecto:
Capitulo: 07 PRESUPUESTO DE EJECUCION

MATERIAL
Caddigo Descripcién Subtotal Importe
07.001 Definicion de objetivos y revision 2.080,00

bibliogréfica
07.002 Ingenieria inversa, obtencion del modelo 10.314,00

3D, OT e impresién 3D
07.003 Utilizacion de equipos y materiales 191,55
07.004 Elaboracion de la documentacion técnica 4.208,38
16.793,93
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7. PRESUPUESTO DE LA EJECUCION POR CONTRATA

Al anterior presupuesto de la tabla deberemos aiadir el IVA (21%) para elaborar

el presupuesto total de ejecucion por contrata:

Capitulo: 09 PRESUPUESTO DE EJECUCION POR
CONTRATA
Cddigo Descripcion Subtotal Importe
09.001 Presupuesto de ejecucion de material 16.793,93
09.002 IVA (21%) 3.526,73

20.320,66

Asi pues, el coste final del presupuesto es de #VEINTE MIL TRESCIENTOS VEINTE
EUROS Y SESENTA Y SEIS CENTIMOS DE EURO#.
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