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Resumen

En esta investigacion, se disefid6 un
dispositivo de fijaciéon externa capaz
de alargar y corregir angularmente la
mal formacion 6sea de la tibia median-
te el proceso de osteosintesis, en la eta-
pa de disefio del dispositivo se revisd
y con la finalidad de profundizar en el
tema investigaciones relacionadas con:
el proceso de formacion oOsea, estudio
de antecedentes de modelos de fijado-
res existentes en el mercado, estudio
antropomeétrico de la poblacion vene-
zolana, entre otros datos. A partir de

la informacién se generd el concepto
y variadas propuestas de diseflo orga-
nizadas por sistemas, requiriendo la
aplicacion del proceso analitico de je-
rarquia para la evaluacion y seleccion
objetiva de la propuesta final conside-
rando multiples criterios y atributos
del disefio de productos. Después de
la seleccion se procedio a materializar
la propuesta de disefio mediante el uso
de programas CAD, permitiendo a tra-
vés de estos definir geometrias, formas
y materiales de los diferentes compo-
nentes del fijador, que luego fueron va-
lidados mediante analisis de esfuerzo

y deformacion estaticos, estudios de
fatiga y de convergencia de resultados
realizados en programas de ingenieria
asistido por computadora CAE. Con la
investigacion realizada se logro desa-
rrollar un fijador externo basado en me-
didas antropométricas venezolana, con
una reduccion del 33% de su peso total
comparado con disefios anteriores, asi
como una simplificaciéon notable en los
procesos de manufactura, benefician-
dose con la disminucion en los costos de
fabricacion.

Palabras clave: Osteosintesis; CAD,;
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Design of an external fixator, extension and
angular corrector of tibia using the analytical
method of hierarchy

Abstract

In this research, an external fixation
device was designed, capable of leng-
thening and angularly correcting the
bad bone formation of the tibia throu-
gh the process of osteosynthesis. In the
design stage of the device, research re-
lated to: the process of bone formation,
study of the background of existing
fixator models in the market, anthropo-
metric study of the Venezuelan popula-
tion, among other data, was reviewed.
From the information, the concept and

various design proposals organized by
systems were generated, requiring the
application of the analytical process of
hierarchy for the evaluation and objec-
tive selection of the final proposal con-
sidering multiple criteria and attributes
of the product design. After the selec-
tion, the design proposal was materiali-
zed through the use of CAD programs,
allowing through these programs to de-
fine geometries, shapes and materials of
the different components of the fixture,
which were then validated through static
stress and deformation analysis, fatigue

studies and convergence of results ca-
rried out in CAE computer-assisted en-
gineering programs. With the research
carried out, it was possible to develop
an external fixator based on Venezuelan
anthropometric measurements, with a
33% reduction in its total weight com-
pared to previous designs, as well as a
notable simplification in the manufactu-
ring processes, benefiting from the de-
crease in manufacturing costs.

Keywords: Osteosynthesis; CAD; an-
thropometric

Ceballos, Vergara, Finol

Deposito Legal: pp201302DC4376 / ISSN: 2343-5984



Vol. 3N°2
julio 2016

44

Introduccion

En investigaciones previas realizadas
en el Centro de Innovacion Tecnologica
CITEC-ULA, se encontraron variados
disefios y prototipos de fijadores exter-
nos encargados de realizar transporte
y alargamiento de segmentos 6seos en
las extremidades inferiores mediante el
proceso de osteosintesis de distraccion
y correccion angular progresiva (1). En
algunos casos muy particulares logra-
ron desarrollar un dispositivo alterna-
tivo para la correccion angular limitada
de tibia y fémur con mal formacion 6sea
(genus varo y valgo (2)), esta limitada
correccion era lograda mediante el aco-
ple deundispositivo o accesorio robusto
al cuerpo del fijador externo alargador.
Enalgunos casos, esta adaptacion hecha
al fijador presentaba inconvenientes en
el momento de la operacion, debido a
problemas de alineacidony colocacion en
la pierna del paciente, otro de los incon-
venientes presentado fue la incomodi-
dad ocasionaba al momento de caminar
debido a que el dispositivo pesaba alre-
dedorde 2 kgentotal. El objetivo de esta
investigacion es presentar el desarrollo
metodolégico de n nuevo diseno de fija-
dor externo con la capacidad de alargar
y corregir la deformacion angular dsea
de la tibia en pacientes nifio-adolecen-
tes venezolanos, sin la afadidura de
componentes accesorios para ejercer
dicha funcién. En el proceso de diseiio
se incorpord novedosamente el método
del Proceso Analitico de Jerarquia para
la valoracion y seleccion objetiva de las
propuestas de disefios (3), empleandose
en estd multiples criterios y atributos de
disefio ergonémico, funcional, formal y
tecnologico.

Materiales y Método

En el proceso de disefio del fijador
externo, se empled la Metodologia
del Diserio Industrial originada por el
Dr. Francisco Aguayo (4), la cual es-
table cinco fases o etapas de disefo
fundamentales para el desarrollo de
productos, al adaptar esta metodologia
al proceso de disefio del fijador, se es-
tablecieron las siguientes fases: Fase 1.
Identificacion de las necesidades, Fase
2. Especificacion de los requerimien-
tos de disefio del fijador externo, Fase 3.
Disefio Conceptual del fijador externo,
Fase 4.

Disefio Preliminar e ingenieria basi-
ca del fijador externo, y Fase 5. Disefio
final e ingenieria de detalle del fijador
externo.

Fase 1.
Identificacion de las necesidades

En la fase 1, se identifico las nece-
sidades requeridas por el servicio de
Ortopedia del
Hospital Universitario de Los Andes
(IAHULA) y el instituto CITEC-ULA.
Dentro de las principales necesidades

Instituto  Autdénomo

se encontro el desarrollo de un dispo-
sitivo capaz de alargar y corregir las
deformaciones angulares de la tibia en
pacientes nino-adolecente de facil co-
locacion y ligero de peso. Los pacientes
en estudio fueron nifios-adolescentes
con edades comprendida entre los 10
a 18 afios con diagnostico de nutricion
normal de percentil 50. Para este per-
centil, el peso de estos vario entre los
30 kg a un méximo de 70 Kg con altura
oscilante desde los 137 cm a los 177,5
cm. Segtn el manual de la Fundacion

Centro de Estudios Sobre Crecimiento y
Desarrollo de la Poblacion Venezolana
FUNDACREDESA (5), la longitud de
la tibia para un adolecente de 18 afios en
los percentiles 5, 50 y 95 oscilan entre
los 360,94 mm (percentil 5)a 391,76 mm
(percentil 95) y el radio circunferencial
de la rodilla presento un didmetro pro-
medio en el plano posterior-anterior de
120.89 mm. "En esta fase se establecie-
ron los requerimientos de disefio par-
tiendo de las necesidades planteadas
en la fase I, estos requerimientos se de-
finieron desde cuatro aspectos funda-
mentales del disefio (funcional, formal,
ergondémico y tecnoldgico).

a) Requerimientos funcionales, den-
tro de estos se destacaron: capacidad de
alargarlatibia enun (1) milimetro diario
durante el proceso de ontogénesis has-
ta alcanzar los 5 cm 6 10cm, garantizar
la estabilidad del miembro (6), permitir
la correccion angular de la tibia en un
rango de -25° a+25°. Soportaranivel es-
tatico: una carga axial maxima de com-
presion de 70 kg en posicion vertical y
un momento torsor de 10,5 N.m en el
plano horizontal (6), restringir la rota-
cion en el plano horizontal (7) y por ul-
timo soportar cargas fluctuantes para un
periodo de vida finita (162.000 ciclos).

b) Requerimientos Ergondmicos, se
consideraron: la capacidad de ajustarse
alalongitud de la tibia dentro de un ran-
go comprendido entre los 361 cm hasta
los 392 cm, poseer un didmetro de aro
de anclaje mayor a 120,89 mm (5), per-
mitir instalar de forma facil, rapida y
entendible, permitir la movilizacion del
miembro sin entorpecer las actividades
cotidianas del paciente (8) y por ultimo
poseer un peso menor a los 2 kg.

Diseflo de un fijador externo alargador y corrector angular de tibia empleando el
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¢) Requerimientos formales, estos se
relacionaron con la forma y la estética
del fijador externo, por lo que se esta-
blecid: el uso de geometrias curvas para
mantener una armonia integral estética
entre el fijador y la pierna del paciente,
permitir que la carcasa y otros compo-
nentes puedan ser pintados para su per-
sonalizacion.

d) Requerimientos Tecnologicos,
estos requerimientos se relacionaron
con la factibilidad de manufactura, los
cuales se atribuyeron a factores como:
Uso de materiales disponible en el pais,
empleo de procesos de manufactura
sencillos y econdmicos que puedan ser
realizados en talleres y con mano de
obra venezolana.

Fase 3.
Diseiio Conceptual del Fijador
Externo

En esta fase, se gener6 una aproxima-
cion formal del fijador externo a partir
delosrequerimientosy especificaciones
planteadas en la fase I1. En este concep-
to se plasmo¢ la idea de disefiar el fijador
a través de tres sistemas funcionales
(Sistema de Anclaje Superior, Sistema
Alargador y el Sistema Corrector
Angular) con el fin de permitir a través
de estos el alargamiento, la correccion
angulary la estabilizacion del miembro.

Fase 4. Diseino Preliminar

e Ingenieria Basica del Fijador
Externo

En esta etapa se precisaron las formas,
geometrias, dimensiones, tolerancias,
materiales y mecanismos para generar
las propuestas de disefio para los dife-
rentes sistemas funcionales.

Propuesta de disefio para el
Anclaje Superior

Para el sistema de anclaje superior se
propusieron dos modelos de anclaje: el
primer modelo de anclaje se compone
deun aro circular completo y el segundo
modelo de anclaje de aro de media cir-
cunferencia, vertabla 1.

Propuesta de disefio para el

Tabla 1. Propuesta de disefio para el Anclaje Superior

Modelo de anclaje superior Ventajas Desventajas
Modelo A (Aro circular) - Permute colocar los alambres - Limita la movilidad del miembro
el transfixiantes en los 360°. e ncomoda al momento de realizar
,?-/”A‘\'\(»\ - Posee una mavyor estabilidad en la zona| actividades cotidianas.
_,,.; e de anclaje. - Al usar alambres transfixiantes
= ",':"-_r-_;d_::f "‘ - Uso de acero moxidable serie T300 se tiene el riesgo de dafiar nervios,
F—\ﬁ'_‘ g '; 306L templado y revenido para la arterias. tendones al momento de entrag

proteccion contra la corrosion.

v salir del hueso ®,

- Rango de colocacion de clavos entre
los 160° a 220°.

- Utiliza clavos de Schanz percutaneos
no transfixiantes.

- Permite mayor movilidad de piema.
- Uso de acero inoxidable serie T300
306L templado v revemido para la
proteccion conira la corrosion.

- Posee un menor rango de
configuracién para colocar los clavos
percutaneos.

- Presenta una moderada estabilidad en
el anclaje.

Fuente: Elaboracion propia
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Cuerpo Central Estructural
Para las propuestas del cuerpo central se presentaron tres modelos diferentes,
constituidos por barras cilindricas roscadas y no roscadas, aportando a través de es-
tas larigidez torsional y flexionante a la zona de la pierna en tratamiento, ver tabla 2.
Tabla 2. Propuestas de disefio para el Cuerpo Central del Fijador Externo.
Medelo B (Barra Centrada)
Modelo A (Desarrollo ) L
CITEC-ULA) Modelo C (Barras simétricas)
Modelos
- Presenta una alta rigidez a - Facil mecanizado.
1a torsién v a la flexion. - Facilita el proceso de - Posee componentes
- Uso de acero inoxidable manufactura. mtercambiables y estindar.
serte T300 306L templado - Reduce el peso del cuerpo - Peso aproximado de 800 gr.
v Aluminio de la serie 6061 | central. - Uso de acero inoxidable sene
Ventaias revemdo para la proteccién - Uso de acero moxidable seie | T300 306L templado v Aluminio
o contra la corrosion. T300 306L templado v revenido | 6061 para la proteccion contra la
- Sistema telescopico de para la proteccion contra la corrosion y limpieza facil
alargamiento con roscado COTTosion. - Sistema telescopico alargador
centrado. con roscado central.
- Presenta una mayor - Rigidez moderada a flexion v
complejidad en la torsion. - Proporciona una moderada
manufactura. - Sistema telescopico alargador | mgidez a la torsion v a la flexion.
Desventajas | - Posee un peso aproxmmado | con roscado descentrado.
mayor a los 1.1 kg - Dificultad para su limpieza.

2.4.3. Propuesta de disefio para el Sistema Corrector Angular

Para el sistema corrector angular se asignaron mecanismos cotidianos de trans-

mision de potencia como: engrane de corona con tornillo sin fin, tornillo roscado,

tornillo roscado con tuerca deslizante y sistema corona-cadena con rodillos, ver

tabla 3.
Tabla 3. Propuesta de disefio para el Sistema Corrector Angular
Modelo Corrector Angular Ventajas Desventajas
- Se caracteriza pof poseer un
tornillo sin fin v un engrane recto,
con una precisién de avance media. | Necesita eatinos
Presenta un rango de giro entre Fiecestia equipo
especializados v mayor
B . -10° hasta +10°. .
Modelo A (Tormllo sin fin) N tiempo en la manufactura.
- Uso de acero moxidable de .
_ ; . s - Dificultad para su
resistencia media v aluminio limpieza
6061 para la proteccion contra la pieza.
Corrosion.

Diseflo de un fijador externo alargador y corrector angular de tibia empleando el
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Modelo Corrector Angular

Ventajas Desventajas

Modelo B (Tornillo de ajuste y tuerca
deslizante)

- Posee un tornillo deslizante con
tuerca roscada que pivota en dos
puntos de sujecion.

- Presenta alta precision en el
avance y facilidad de manufactura. | - Requiere de mas

- Permite rango de correcci6n componentes o p1ezas.
angular entre -25%a +25°.

- Use de acero moxidable de
resistencia media.

- Facil Limpieza.

Modelo C (Tornillo de ajuste con biela)

~5€ caracteriza por presentar un
tornillo rescado unido a una biela

movil. - Presenta un rango limitado
- Permute un avance precisoy degiode -12.5°% a
presenta facilidad de mecanizado. | +12,5°.

- Uso de acero inoxidable de - Dificultad para su

resistencia media para la proteccion| limpieza.
contra la corrosién.

Modelo D (Tormllo de ajuste con piion-
rodillo)

- Se encuentra conformado por un
sistema cadena-corona invertido.

- Presenta una alta resistencia y
rigidez al movimiento rotacional.

- Posee un el rango de giro entre
los -25° a +25°.

- Uso de acero mnoxidable de
resistencia media para la proteccion
contra la corrosion.

- Requiere de equipos
especializados y mayor
tiempo de manufactura.

- Se encuentra constituidos
POT NUMETosas piezas.

- El avance angular es
medianamente preciso.

- Dificultad para su
limpieza.

2.4.4. Seleccion de propuestas mediante el Proceso Analitico de Jerarquia

Enlaseleccion de los modelos o propuestas de disefio se empled la metodologia del Proceso Analitico de Jerarquia establecida

por el Doc. Thomas Saaty (3), esta metodologia permitio6 seleccionar de forma objetiva dentro de cada sistema la propuesta de

disefio que mejor cumpliera con la mayoria de los requerimientos de disefio establecidos en la fase I1. Para la aplicacion de esta

metodologia, se procedid en primer lugar estableciendo los criterios de evaluacion y ordenandolos dentro de un arbol de jerarquia

por nivel de dependencia, reservando el primer nivel para las dreas fundamentales del disefio de productos, ver figura 1.

Figura 1. Arbol de jararquia del Sistema Corrector Angular
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0
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Luego de armar el arbol jerarquico, se procedid a asignar los pesos por nivel a cada criterio y a compararlos mediante matrices
de comparacién, cabe destacar que la asignacion de los pesos se realizo con la colaboracion de especialistas en el drea del disefio
de productos. La escala de comparacion se establecio desde el numero 1, lo cual indica que posee igual peso entre los criterios
a evaluar, hasta el nimero 9, lo que indica una extrema evidencia que favorece una actividad sobre la otra (3). En la tabla 4, se
muestra una de las matrices de comparacion utilizadas para la determinacion del nivel de importancia de los criterios de disefio
del sistema corrector angular.

Tabla 4. Matriz de comparacion para los aspectos ergonémicos

Accesibilidad a controles | Movilidad de piernal Peso
Accesibilidad a controles| 1 5 3
Movilidad de pierna 1 3
Peso 1

Al establecer los pesos en las diferentes matrices comparativas se obtuvo el grafico 2.

Figura 2. Orden de sub-criterios del sistema Corrector Angular

Presicion de Avance P m

Rigidaz a Torsion
Comportamiento a Cargas
Disponibilidad de Maguinana
Menor Peso

Facllidad y rapidez del proceso
Menor Costo

Forma

Color

Adi i il as iid il s Ll i i L il i i

0 o002 004 006 008 01 012 0,14 016 018 02 022

Figura 3. Resultados porcentuales de los modelos del Sistema Corrector Angular

En el grafico 2, se observan los cri-

terios mas importantes obtenidos del
sistema corrector angular: precision
de avance (19,6%), rigidez a la torsion
(12,4%) y rigidez a la flexion (12,4%).
Al conocer los pesos de los criterios, se

procedio a evaluar los diferentes mode-

los propuestos mediante matrices com-
parativas, resultando grafico 3.

Disefo Diseno Discno Discho Tatal
Funeianal Ergonomico Formal Tecnologico
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En la grafica 3, se puede observar que
el modelo B obtuvo un puntaje de 31%,
resultando ser el mas conveniente para
el sistema corrector angular. Al aplicar
metodologia de seleccion a los otros sis-
temas resulto que la propuesta de ancla-
je semicircular obtuvo el mayor puntaje
de seleccion con un 54,3% y el modelo
C con un puntaje de 35,2% fue el mas
conveniente para el sistema alargador
estructural central.

Propuesta final del disefio

Al combinar los mejores modelos
seleccionados en cada del sistema, se
obtuvo la propuesta final de disefio pre-
sentada en la figura 4, la cual presenta
un peso aproximado de 1,32 Kg debido
alas geometrias y materiales asignados,
esto representa una reduccion del 33%
del peso con respecto a los modelos an-
teriores.

Figura 4. Propuesta de disefio final

Fase 5. Disefio Final e
Ingenieria de Detalle del
Fijador Externo

Enesta fase, serealizaron analisis de es-
fuerzo y deformacion con carga constan-
te y fluctuante en el tiempo (fatiga) en los
componentes constituyente del fijador ex-
terno. Los analisis se realizaron aplicando
el método de elementos finitos asistido por
computadora (CAE), en donde se definie-
ron aspecto como: a) Elementos de malla
(10), se empleo el elemento SOLID187, el
cual se caracteriza por ser un elemento de
alto orden 3-D constituido por 10 nodos.
b) Configuracion de la malla, en la confi-
guracion del mallado se utilizé la forma
adaptativa. ¢) Materiales, se emplearon
materiales como: acero inoxidable serie
T300 306L templado y revenido con una

resistencia a la fluencia de 621 MPa, ace-
ro inoxidable Sandvik Bioline 316 LVM
templado y revenido con una resistenti-
ca a la fluencia de 800 MPa y aleaciones
de Aluminio 6061 con una resistencia a
la fluencia de 95 MPa y Segmento dseo
con un médulo de Young's 17,9 GPa y
coeficiente de poisson de 0,5 (11)(12), d)
Condiciones de contorno, en esta par-
te se definio las restricciones de movi-
miento localizadas en la zonas roscadas
de los clavos inferiores de Schanz. e)
Condiciones de cargas, localizadas en el
fragmento 6seo modelado, a partir de es-
tas serealizo un analisis estatico y analisis
de fatiga. En el analisis estatico se aplico
una carga axial de 70kg y un par torsor de
10,5 N.m generado al rotar la pierna en el
plano horizontal (6), ver figura 5.

Figura 5. Distribucion de esfuerzos de Von Mises estaticos del fijador externo e
historial de convergencia del modelado (esfuerzo maximo 438,5 MPa

o IR
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En el analisis estatico de elementos
finitos se encontrd un valor de esfuer-
zo de Von Mises maximo de 438,5 MPa
con un valor de convergencia del 0,93 %
obtenido con una malla de 14.131 nodos,
ver figura 5. El analisis de fatiga se rea-
liz6 con la teoria de falla de Soderberg
(13), para un periodo de vida finita de
162.000 ciclos, en donde se aplicd una
carga axial fluctuante con una variacion
de 686 NaON.

Resultados y discusion

Conlaaplicacion del proceso analitico
de jerarquia en la fase disefio preliminar
resulto que el modelo B con un puntaje
de 31%, fue el mas conveniente para el
sistema corrector angular, esto debido
a que presentd una mayor facilidad de
manufactura, simplicidad de ensam-
blado y buena estética. En el sistema de
anclaje superior resulto ser mas conve-
niente la seleccion de la propuesta de
anclaje semicircular con un puntaje de
54,3%, y para el caso del sistema alar-
gador estructural central resulto ser mas
conveniente el modelo C con un puntaje
de 35,2%, debidoasualtarigidezalafle-
xiony torsion, y a su facilidad de manu-
factura e intercambio de piezas.

En la fase de disefio final y validacion
estructural estatica del fijador exter-
no se encontraron valores de esfuerzos
maximos de Von Mises alrededor de los
438,5 MPa localizados en los clavos de
Schanz superiores, generando asi fac-
tores de seguridad por encima de 1,63,
lo cual indico que el fijador no presenta-
ra falla por deformacion plastica. En el
analisis de fatiga se encontraron esfuer-
zos maximos de Von Mises alternantes
alrededor de los 393,5 MPa localizados

en los clavos de Schanz superiores, re-
sultando mediante la aplicacion de la
teoria de falla de Soderberg (13) factores
de seguridad superiores a 1,22 para un
disefio de vida finita de 162.000 ciclos.

Conclusiones

La aplicacion la metodologica del pro-
ceso analitico de jerarquia, permitid
evaluar y seleccionar de forma rapida,
sencillay objetiva los diferentes modelos
propuestos tomando en cuenta los multi-
ples criterios del diseflo de productos.

A través de las geometrias y materia-
les seleccionados para el fijador se sim-
plifico el mecanizado y ensamblado de
piezas, permitiendo disminuir los cos-
tos de produccion.

Mediante los estudios de validacion
estructural realizados al fijador exter-
no se pudo desarrollar un disefio que no
presentara falla por deformacion plasti-
cay fatiga.

Con el disefo propuesto sera mas sen-
cillo el proceso de colocacién y alinea-
cion del fijador a la pierna del paciente,
debido las consideraciones antropomé-
tricas tomadas.

Otros de los aspectos importantes al-
canzados con el disefio fueron: la reduc-
cion del peso en un 33%, el incremento
del rango de giro del corrector angular
de +25° a -25°, el aumento de la capaci-
dad de alargamiento (a mas de 15 cm) y
la facilidad de limpieza.
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