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Resumen

Este trabajo presenta el desarrollo de un prototipo a escala de una ortesis biocompatible para la
rehabilitacion del tobillo en adultos. Ante la necesidad de soluciones accesibles y funcionales, se
disefi6 un dispositivo que combina criterios ergondémicos y mecanicos, utilizando herramientas de
disefio asistido por computadora (SolidWorks) y materiales como neopreno y espuma EVA. La
metodologia integré investigacion documental y modelado 3D, seguida de la fabricacion y
evaluacion del prototipo. Los resultados evidencian que la drtesis brinda soporte y estabilidad sin
restringir la movilidad, posicionandose como una alternativa viable, de bajo costo, para contextos

clinicos con recursos limitado.

Palabras clave: ortesis, tobillo, biocompatibilidad, rehabilitacion, disefio biomédico

Abstract

This project presents the development of a scaled prototype of a biocompatible ankle orthosis for
adult rehabilitation. In response to the need for accessible and functional solutions, a device was
designed that integrates ergonomic and mechanical criteria, using computer-aided design (CAD)
tools such as SolidWorks and materials like neoprene and EVA foam. The methodology combined
documentary research and 3D modeling, followed by prototype fabrication and evaluation. The
results show that the orthosis provides support and stability without limiting mobility, positioning
it as a viable, low-cost alternative for clinical settings with limited resources. Keywords: orthosis,

ankle, biocompatibility, rehabilitation, biomedical design,
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CAPITULO

I Introduccion

La movilidad es una capacidad fundamental en la vida cotidiana del ser humano. Las extremidades
inferiores, particularmente el tobillo, desempenan un papel esencial en la locomocion, la estabilidad
postural y la realizacion de diversas actividades diarias. Esta articulacion, compleja por su anatomia
y por la variedad de movimientos que permite, es también una de las mas susceptibles a sufrir
lesiones, tanto agudas como crénicas. En pacientes adultos, estas lesiones pueden deberse a
esguinces, fracturas, procesos degenerativos como la artrosis, o secuelas de enfermedades
neuromusculares. Independientemente del origen, las afecciones del tobillo pueden comprometer
significativamente la independencia funcional del individuo y afectar su calidad de vida (Neumann,
2010).

En este contexto, la rehabilitacion fisica adquiere una gran relevancia, pues permite recuperar
progresivamente la funcion articular, reducir el dolor y prevenir futuras complicaciones. Como parte
de este proceso, las ortesis han sido ampliamente utilizadas como dispositivos de apoyo, ofreciendo
estabilidad y control durante las fases de recuperacion. Las Ortesis para tobillo, conocidas también
como ortesis tipo AFO (Ankle-Foot Orthosis), permiten restringir o asistir determinados
movimientos, facilitando el proceso terapéutico. Sin embargo, su disefio debe cumplir con requisitos
especificos relacionados con la ergonomia, la funcionalidad, la comodidad y la biocompatibilidad
del material en contacto con la piel (Prenton, Hollands & Kenney, 2016). Actualmente, existe una
necesidad creciente de desarrollar soluciones ortésicas que sean accesibles econdmicamente y que
a la vez cumplan con los estandares técnicos necesarios. Muchos pacientes, especialmente en
contextos rurales o de bajos recursos, no cuentan con acceso a Ortesis personalizadas o de calidad,
lo que limita sus posibilidades de recuperacion funcional. De igual forma, se observa que no todas
las ortesis disponibles en el mercado consideran adecuadamente aspectos como la adaptabilidad
anatomica, la ventilacion o la compatibilidad con otros tratamientos fisioterapéuticos. Frente a esta
problematica, la ingenieria biomédica ofrece alternativas prometedoras mediante el disefio y
fabricacion de prototipos que integren materiales biocompatibles y tecnologias de produccion a

pequefia escala.
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Por lo anterior, esta investigacion tiene como propdsito desarrollar un prototipo a escala de una
ortesis biocompatible para la rehabilitacion del tobillo en pacientes adultos. Se busca integrar
conocimientos de biomecanica, disefio asistido por computadora y seleccion de materiales, con el
objetivo de ofrecer un modelo funcional, ergondmico y con potencial de aplicacion en entornos
clinicos o domiciliarios. El estudio adopta una metodologia de tipo mixto: por un lado, se realiza
una revision documental y descriptiva sobre los aspectos técnicos y médicos asociados al uso de
ortesis, y por otro, se lleva a cabo una fase practica y experimental centrada en el disefio, seleccion

de materiales y construccion del prototipo.
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Planteamiento del problema

La articulacion del tobillo desempefia un papel fundamental en la locomocion humana, al
proporcionar estabilidad, soporte y flexibilidad para ejecutar movimientos como caminar, correr o
mantenerse en pie. Cualquier alteracion en esta estructura, ya sea por causa de traumatismos,
enfermedades degenerativas, o afecciones neuromusculares, puede derivar en limitaciones fisicas
significativas. Estas condiciones afectan especialmente a los pacientes adultos, quienes requieren
de un proceso de rehabilitacion integral que les permita recuperar su funcionalidad y autonomia. En
el contexto de la rehabilitacion fisica, las ortesis son dispositivos médicos ampliamente utilizados,
ya que contribuyen a inmovilizar, estabilizar o asistir el movimiento de la articulacion afectada. Sin
embargo, en la practica clinica se han identificado diversos problemas asociados al uso de oOrtesis
convencionales. Entre los mas frecuentes se encuentran el uso de materiales poco biocompatibles,
disefios genéricos que no se ajustan a la anatomia de cada paciente, incomodidad prolongada
durante su uso y, especialmente, la inaccesibilidad para pacientes de bajos recursos o que viven en
zonas rurales donde la oferta de estos dispositivos es limitada.

Por otro lado, los avances tecnoldgicos en areas como el disefio asistido por computadora, la
simulacion estructural y el modelado en 3D han permitido desarrollar prototipos ortésicos con
mayor precision y adaptabilidad. Sin embargo, estas herramientas no se han incorporado de manera
sistematica en el disefio de oOrtesis econdmicas, funcionales y accesibles. Existe, por tanto, una
brecha significativa entre la innovacion tecnoldgica disponible en el campo de la ingenieria
biomédica y su aplicacion efectiva en el disefio de soluciones ortésicas viables para la poblacion
que mas lo necesita.

Esta situacion plantea la necesidad de investigar y desarrollar alternativas ortésicas que respondan
a criterios de funcionalidad, ergonomia, biocompatibilidad y bajo costo. En este marco, surge el
interés de formular una propuesta de disefio de un prototipo a escala de una Ortesis para la
rehabilitacion del tobillo, que integre materiales adecuados y tecnologias accesibles de disefio
digital y manufactura, con el fin de mejorar la calidad del tratamiento y facilitar el acceso a estos
dispositivos.

A partir de esta realidad, se plantea el siguiente interrogante de investigacion:
.Como desarrollar un prototipo a escala de una drtesis biocompatible que cumpla con los

requisitos funcionales, técnicos y de accesibilidad necesarios para apoyar eficazmente la

rehabilitacion del tobillo en pacientes adultos?
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1.1 Antecedentes

El desarrollo de dispositivos ortésicos ha sido objeto de numerosas investigaciones en el &mbito de

la ingenieria biomédica, especialmente en lo referente al tratamiento y rehabilitacion de las

articulaciones del miembro inferior. En las ultimas décadas, el enfoque se ha dirigido a mejorar la

funcionalidad, comodidad y adaptabilidad de las 6rtesis, incorporando avances tecnolégicos como

el modelado en 3D, la simulacion estructural y el uso de materiales biocompatibles.

Una investigacion destacada es la de Yanez, A., Martinez, R. y Ramirez, D. (2020), titulada
“Disenio y desarrollo de una ortesis personalizada de tobillo mediante tecnologias de manufactura
aditiva”, donde se aplico el escaneo 3D para obtener la forma anatdmica del paciente y se utilizo
impresion 3D con filamentos de PLA para fabricar el dispositivo. El estudio demostré que la
personalizacion mejora el confort y la eficacia del tratamiento rehabilitador, ademas de reducir
costos significativamente en comparacion con las ortesis comerciales.

Por su parte, Gonzalez, L., & Pérez, M. (2018), en su estudio “Evaluacion funcional de ortesis de

tobillo elaboradas con materiales biocompatibles”, analizaron distintas alternativas de polimeros

utilizados en dispositivos ortésicos, concluyendo que materiales como el poliuretano termoplastico

(TPU) ofrecen una combinacion adecuada de flexibilidad, resistencia y compatibilidad con la piel

humana. Este tipo de investigaciones respalda la eleccion de materiales en el disefio propuesto para

esta tesis.

En el contexto latinoamericano, Zambrano, C. y Rodriguez, E. (2019) realizaron un estudio
titulado “Desarrollo de una ortesis de tobillo para pacientes con secuelas de esguince grado 111”7,
que incluyd entrevistas con fisioterapeutas y pruebas funcionales con usuarios. Los resultados
evidenciaron la necesidad de adaptar el disefio de las ortesis a los diferentes niveles de severidad de
la lesion, asi como la importancia de integrar la opinion del usuario final en el desarrollo del
producto.

En cuanto al andlisis biomecénico, Torres, F. y Calderén, J. (2021), en su trabajo “Simulacion
computacional de cargas en ortesis de tobillo mediante el método de elementos finitos”, emplearon

software como SolidWorks y ANSYS para validar el disefio estructural de una ortesis. Su

investigacion mostrd como la simulacion permite prever fallos estructurales y optimizar el disefio
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antes de su fabricacion, lo que representa un aporte relevante para esta tesis, donde también se hace
uso de estas herramientas.

Estos antecedentes reflejan una tendencia creciente hacia el disefio de ortesis mas eficientes,
personalizadas y asequibles, apoyadas por tecnologias modernas. No obstante, ain existe una
necesidad de desarrollar propuestas a escala, accesibles, especialmente para pacientes adultos que
residen en zonas rurales o con recursos limitados. La presente investigacion busca integrarse a esta
linea de trabajo, aportando una solucion viable desde el enfoque del disefio funcional, la

biocompatibilidad y la fabricacion accesible.
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Justificacion

El disefio de ortesis de tobillo representa una oportunidad de innovacion dentro del campo de la
rehabilitacion funcional, en especial para lesiones graves como los esguinces de grado 2 y 3. Estas
lesiones comprometen parcialmente o totalmente los ligamentos del tobillo, lo que causa
inestabilidad, dolor y dificultad para caminar (Fridén et al., 2018). La incorporacién de una ortesis
bien disefiada puede prevenir futuras lesiones, facilitar el proceso de cicatrizacion y mejorar la
autonomia del paciente durante la marcha.

Actualmente, muchos dispositivos ortopédicos no responden de manera adecuada a las necesidades
funcionales individuales. La estandarizacion de tamafios y materiales, la rigidez excesiva y el
escaso confort son limitantes frecuentes. Una Ortesis disefiada bajo criterios ergondomicos, con

materiales textiles y elasticos, adaptada a las particularidades anatoém

icas y funcionales del tobillo mediante tecnologia CAD, permitiria obtener un producto que
equilibre soporte, movilidad y comodidad.

Este proyecto propone disefiar una ortesis de tobillo personalizada, aplicando SolidWorks para su
modelado tridimensional, simulacién mecénica y visualizacion estructural. El uso de herramientas

computacionales permite prever el comportamiento del dispositivo ante cargas dindmicas durante

la marcha, optimizando la seleccion de materiales y la geometria del disefio (Bennett et al., 2019).

Ademas, la manufactura de un prototipo fisico basado en dicho modelo facilitara su validacion

clinica preliminar.

Medial cuneonavicular Deltoid ligament

ligament

Medial cuneiform

Calcaneus
1st metatarsal

/

Plantar aponeurosis Long plantar
ligament ligament

Figural.l
Oiseth, S., Jones, L., & Guia, E. M. (2022, marzo 21). Pie: Anatomia . Lecturio
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Flexion plantar

Movimientos principales del tobillo: flexion plantar y dorsiflexion. (ABC.es, 2020)

Tabla 1.1 — Andlisis de movimientos del tobillo durante la marcha (Klaewkasikum et al., 2022)

Contacto inicial ~ |Dorsiflexion ligera 0°as® Estabilizacion inicial del pie al tocar el
suelo

Respuesta a la Plantarflexion progresiva  |5°a 10° Adaptacion al peso corporal, absorcion

carga de impacto

Apoyo medio Dorsiflexion 5°a10° Soporte de peso, avance de la tibia sobre
el pie

Apoyo terminal ~ |[Méxima dorsiflexion 10° a 15° Preparacion para el despegue del talon

Prebalanceo Répida plantarflexion 10° a 20° Impulso hacia adelante, preparacion para
el despegue
Liberacion del suelo, inicio del

Balanceo inicial ~ |Dorsiflexion 0°a5° movimiento hacia adelante
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final

Balanceo medio y

Dorsiflexion neutra

00

Evitar contacto con el suelo,
estabilizacion

Tabla 1.2 Fases funcionales del pie en desplazamiento. Crenna & Frigo (2011)

Fase funcional

Descripcion

Contacto inicial El talon toca el suelo.

Respuesta a la Se produce la pronacion para

impacto la carga corporal.

El pie completa el contacto con el suelo. Estabilidad inicial carga distribuir fuerzas.

y eficiente.

Funcion clave Implicancia biomecanica
Absorcion de El pie se adapta a la superficie, inicia

Soporte del peso El tobillo se estabiliza, se controla el

para Posicion neutra del tobillo para contacto suave



3.1 Objetivo general

Apoyo medio El cuerpo pasa por encima del pie. total

El talon se eleva, los dedos permanecen en
Apoyo terminal  Propulsion
contacto.

Prebalanceo El pie comienza a despegar del suelo. Transicion

El pie se eleva del suelo, empieza a
Balanceo inicial Despegue
avanzar hacia adelante.
Balanceo medio El pie se mueve libremente hacia adelante Preparacion

y final y se prepara para el proximo contacto. nuevo ciclo

19

avance de la tibia.

Comienza la fase de empuje con rigidez en
la articulacion del pie.

Se transfiere el peso al otro pie, se inicia la
descarga.

Se requiere dorsiflexion para evitar
tropiezos.
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3.1 OBJECTIVO GENERAL

« Elaborar un prototipo a escala de una Ortesis Biocompatible para la Rehabilitacion del

Tobillo en Pacientes adultos.

3.2 OBJECTIVOS ESPECIFICOS

* analizar las necesidades biomecanicas del tobillo en pacientes adultos
* determinar los requisitos técnicos y funcionales de la ortesis.

*  Modelar en 3D la ortesis utilizando herramientas de simulacion.

*  Desarrollar u prototipo a escala para mostrar el disefio funcional
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CAPITULO 11

Marco teorico

El presente capitulo tiene como objetivo fundamentar tedricamente los conceptos clave
relacionados con el desarrollo de oOrtesis, la rehabilitacion del tobillo en adultos, los materiales
biocompatibles, y el uso de herramientas tecnoldgicas como el modelado 3D y la simulacion
computacional y bases legales de investigacion. Esta permite contextualizar el problema de

investigacion, justificar la metodologia y sustentar el disefio del prototipo propuesto.

2.1 Ortesis: definicion, clasificacién y funcién

Una ortesis es un dispositivo externo que se utiliza para modificar las caracteristicas funcionales o
estructurales del sistema neuromusculoesquelético (Organizacion Mundial de la Salud [OMS],
2017). Su finalidad principal es ofrecer soporte, inmovilizacion o alineacion de una parte del
cuerpo, facilitando la rehabilitacion, corrigiendo deformidades o mejorando el rendimiento
biomecanico.

Las ortesis pueden clasificarse segun la parte del cuerpo a la que estan dirigidas (tobillo, rodilla,
mufieca, etc.) o por su funcidn (estabilizadoras, correctivas, de soporte o funcionales). En el caso
del tobillo, se han desarrollado diferentes tipos de Ortesis que varian desde las simples
tobilleraelasticas hasta dispositivos articulados con multiples grados de libertad, dependiendo del

grado de lesion y la necesidad terapéutica (Gonzalez & Pérez, 2018).

Anatomia y funcion del tobillo

El tobillo es una articulacion sinovial tipo bisagra que conecta la pierna con el pie, compuesta
principalmente por la tibia, el peroné y el astragalo. Esta articulacion permite movimientos de
dorsiflexion y flexion plantar, esenciales para la locomocion y el equilibrio (Oiseth, Jones, &
Guia, 2022). La estabilidad del tobillo depende de una interaccion compleja entre huesos,

ligamentos, musculos y tendones.
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Lesiones y rehabilitacion del tobillo
Las lesiones mas comunes en el tobillo incluyen esguinces, fracturas y tendinopatias. Estas
pueden generar inestabilidad, pérdida de fuerza y movilidad reducida, lo cual afecta
significativamente la calidad de vida del paciente (Sutherland, 2002). La rehabilitacion se centra
en restaurar la funcionalidad, reducir el dolor y prevenir futuras lesiones mediante ejercicios

terapéuticos, fisioterapia y en algunos casos, el uso de ortesis.

Ortesis: concepto y clasificacién

Una ortesis es un dispositivo externo que se aplica al cuerpo para modificar aspectos funcionales o
estructurales del sistema neuromusculoesquelético. Estas pueden clasificarse segun su funcion
(estabilizadora, correctiva, protectora) o su localizacién anatomica (Aguado-Henche &
GonzéalezMartin, 2017). Las ortesis de tobillo estan disefiadas para controlar movimientos

articulares, ofrecer soporte y facilitar la rehabilitacion.

Ortesis de tobillo: tipos y aplicaciones
Las ortesis de tobillo pueden ser blandas, semirrigidas o rigidas. Las blandas (como las tobilleras
elasticas) proporcionan soporte ligero, mientras que las rigidas (como los AFO - Ankle Foot
Orthoses) ofrecen una mayor inmovilizacion. Su uso estd indicado en casos de esguinces graves,
inestabilidad cronica, paralisis parcial, y en fases postquirargicas (Rodriguez-Sanchez et al.,
2016). El diseno de estos dispositivos debe tener en cuenta la biomecénica del tobillo, el confort

del usuario y la facilidad de uso.

Diseiio asistido por computadora (CAD) en oOrtesis

La tecnologia CAD (Computer-Aided Design) ha revolucionado el disefio y la fabricacion de
ortesis, permitiendo personalizar los dispositivos a la anatomia del paciente y simular su
comportamiento mecanico. Con software como SolidWorks, es posible crear modelos 3D
precisos, analizar puntos de esfuerzo y optimizar el disefio antes de su fabricacion (Gupta et al.,

2020).
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Materiales biocompatibles para drtesis
Los materiales utilizados en 6rtesis deben ser biocompatibles, ligeros, resistentes y comodos para
el usuario. Entre los més comunes se encuentran el poliuretano termoplastico (TPU), la silicona
médica, el polipropileno y la fibra de carbono. La eleccion del material influye directamente en la

funcionalidad y durabilidad del dispositivo (Fernandez & Rios, 2018).

El disefio industrial no solo busca resolver problemas funcionales, sino que también considera
factores estéticos, ergonémicos y productivos. En el contexto médico, esto implica crear
dispositivos centrados en el usuario, lo que demanda una comprension de la anatomia y del entorno
clinico del uso del producto (Pacheco & Santos, 2021).

En el disefio de ortesis, se aplican criterios de usabilidad, confort y adaptabilidad. La ortesis debe
ser facil de colocar, ajustarse a diferentes morfologias de pie, resistir esfuerzos mecéanicos durante

la marcha y ser visualmente aceptable para el paciente.

Aplicacion en el contexto colombiano

En Colombia, existe una brecha importante entre las necesidades de rehabilitacion fisica y el acceso
a tecnologia médica personalizada. Muchos pacientes adultos que requieren ortesis de tobillo no
pueden acceder a dispositivos adecuados debido a los altos costos del mercado o la falta de
disponibilidad en zonas rurales. El desarrollo de prototipos a escala con materiales accesibles y
tecnologias de fabricacion digital representa una alternativa viable y sostenible para este problema
(DANE, 2023; Ministerio de Salud, 2022).

Normativas legales

En Colombia, el disefio de ortesis biocompatibles debe cumplir con una serie de normativas y
regulaciones que aseguran tanto la seguridad del paciente como la calidad del dispositivo. Estas
normas estan relacionadas con la fabricacion de dispositivos médicos, que incluyen ortesis, y
aseguran que sean eficaces, seguras y apropiadas para su uso en la medicina.

Aqui hay algunas de las normas legales y regulaciones relevantes que podrias considerar:
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Decreto 4725 de 2005 (Ministerio de Salud y Proteccion Social)
Este decreto regula los dispositivos médicos en Colombia, estableciendo los requisitos para la
autorizacion, fabricacion, comercializacion y control de los dispositivos médicos en el pais.
Cualquier ortesis, al ser un dispositivo médico, debe cumplir con los requisitos de seguridad y
calidad establecidos en este decreto.
Aspectos clave:

« Requisitos para la clasificacion de dispositivos médicos segun el riesgo (que aplicaria a las

ortesis).
« Procedimientos de evaluacion y certificacion de calidad.

« Normas de fabricacion y pruebas de biocompatibilidad.

Resolucion 2003 de 2014 (Ministerio de Salud y Proteccion Social)
Regula la comercializacion, control y vigilancia de dispositivos médicos en Colombia. Define las
responsabilidades de los fabricantes, importadores y distribuidores de dispositivos médicos, y
establece los requisitos para la vigilancia postcomercializacion de estos productos.
Aspectos clave:

« Los fabricantes deben cumplir con buenas practicas de manufactura (GMP).

« Laresponsabilidad del fabricante de asegurar que los productos sean biocompatibles.

« Lavigilancia postcomercializacion para detectar posibles efectos adversos.

Normas Técnicas Colombianas (NTC)
Existen normas especificas relacionadas con los dispositivos médicos en Colombia que estan
alineadas con estandares internacionales. Las Normas Técnicas Colombianas (NTC) del Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), como las NTC-ISO 13485 y
NTC-ISO 10993, son de gran relevancia.
«  NTC-ISO 13485: Requisitos para los sistemas de gestion de calidad en la fabricacion de
dispositivos médicos, incluidos los que se aplican a las ortesis.
« NTC-ISO 10993: Evaluacion biologica de dispositivos médicos, que cubre la
biocompatibilidad de materiales en contacto con el cuerpo humano, lo cual es crucial para

las ortesis.
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Normas APAS (Asociacion Panamericana de Sanidad) y ISO 10993

Aunque las normas APAS no son especificas para Colombia, estan alineadas con la normativa
internacional que regula la fabricacion de dispositivos médicos en América Latina. Los estandares
de la Organizaciéon Internacional de Normalizaciéon (ISO), como la ISO 10993 (que trata sobre

la evaluacion bioldgica de dispositivos médicos) son fundamentales.

ISO 10993 especifica los requisitos para la evaluacion biocompatible de materiales que estaran en

contacto con el cuerpo humano, lo cual es crucial para el disefio y fabricaciéon de ortesis

biocompatibles.

Ley 100 de 1993 y Ley 1751 de 2015 (Sistema General de Seguridad Social en Salud) Aunque
estas leyes no estan directamente relacionadas con la fabricacion de dispositivos médicos, regulan
el acceso a la salud y el derecho de los pacientes a recibir dispositivos médicos adecuados. Esta
legislacion establece el marco para garantizar que los productos como las ortesis sean accesibles

para los pacientes bajo el sistema de salud.
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CAPITULO III Metodologia

La presente investigacion es de tipo aplicada, ya que tiene como finalidad el desarrollo de un
producto funcional que pueda ser utilizado en el ambito clinico, especificamente en la
rehabilitacion del tobillo en pacientes adultos. Este tipo de investigacion busca dar solucion a una
necesidad préctica mediante el disefio y validacion de un prototipo tecnoldgico (Hernandez,
Fernandez & Baptista, 2014).

El enfoque es cuantitativo-descriptivo, puesto que se basa en la recoleccion y andlisis de datos
objetivos, procedentes de fuentes cientificas, técnicas y biomédicas, para describir las necesidades
biomecanicas del tobillo y establecer los requisitos del disefio de la ortesis.

Disefio de la Investigacion

El disefio adoptado es no experimental y proyectivo. No se manipulan variables de forma directa,
sino que se observa y analiza informacion relevante para proyectar la solucion técnica a través de
un modelo tridimensional y un prototipo a escala. Este disefio permite proponer una solucion
factible con base en estudios previos y simulaciones computacionales (Sampieri et al., 2014).

Poblacion y Muestra

La poblacion objetivo esta conformada por pacientes adultos que requieren rehabilitacion del
tobillo debido a lesiones musculoesqueléticas como esguinces, fracturas, o cirugias ortopédicas.
La muestra se basa en informacion secundaria obtenida de estudios cientificos, asi como en
entrevistas exploratorias realizadas a profesionales del 4rea de fisioterapia y ortopedia.

Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos
Para el desarrollo del proyecto se emplearon las siguientes técnicas e instrumentos:

« Revision bibliografica: Se consultaron articulos cientificos, libros especializados, revistas
tecnoldgicas y normas técnicas relacionadas con biomecanica, rehabilitacion y disefio de
ortesis

« Busqueda en bases de datos académicas: Se accedid a informacion a través de plataformas

como PubMed, SciELO y Google academico, lo que permitio una revision actualizada de
literatura relevante.

- Entrevistas semiestructuradas: Se realizaron consultas con fisioterapeutas y ortopedistas
para conocer las necesidades clinicas, funcionales y ergondmicas de los pacientes que
utilizan ortesis de tobillo.

« Observacion directa y andlisis de productos existentes: Se analizaron dispositivos
ortopédicos comerciales para identificar caracteristicas técnicas, materiales y
funcionalidades clave.

Procedimiento Metodologico

El proceso metodologico se desarrollo en las siguientes fases:
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Analisis biomecanico: Se identificaron los movimientos del tobillo, su rango funcional, y
las necesidades durante la fase de rehabilitacion (Hall, 2015).

Determinacion de requisitos técnicos: Se definieron criterios de disefio como estabilidad,
comodidad, biocompatibilidad y facilidad de fabricacion.

Modelado 3D: Se utiliz6 software de disefio asistido por computadora (CAD) como
SolidWorks para crear el modelo tridimensional de la ortesis y realizar simulaciones de
esfuerzos.

Desarrollo del prototipo a escala: Se fabrico un modelo fisico mediante impresién 3D
utilizando materiales poliméricos biocompatibles como PLA y TPU.

Evaluacion funcional del prototipo: Se verifico el cumplimiento de los requisitos
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Figura 1.3 — Aplicacidn de fuerzas internas y externas en el pie y tobillo. (Sistema de Reparto de
Cargas del Arco Longitudinal del Pie | Revista Espafiola de Podologia, s. f.)

Esta figura ilustra un diagrama de cuerpo libre del tobillo humano durante la marcha,
mostrando las fuerzas internas (como la accion muscular y la tension ligamentosa) y las
fuerzas externas (como la reaccion del suelo y la gravedad) que actiian sobre la articulacion
del tobillo. Este analisis es fundamental para comprender las cargas biomecanicas que una

ortesis debe soportar y distribuir adecuadamente durante el ciclo de la marcha.
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Tercera fase Cuarta fase

Figura adaptada de: Sutherland DH. Fases de marcha humana. Rev Iberoam Fisioter Kinesiol.
2002;5(1):20-26. Figura 1.4

Modelado 3D en SolidWorks

El modelado tridimensional (3D) se realizd utilizando el software SolidWorks, reconocido por sus
capacidades en disefio paramétrico, simulacion estructural y creacion de ensamblajes complejos.
Este paso permitié obtener una representacion virtual precisa de la ortesis, optimizando su
geometria antes de proceder a la fabricacion fisica.

El disefio fue desarrollado en base a las dimensiones anatomicas promedio del tobillo adulto, con
énfasis en la ergonomia, el ajuste y la posibilidad de ensamblar distintas capas de material (elastico,
acolchado, refuerzo). El modelo se dividid en tres modulos: la base envolvente, las zonas de

refuerzo lateral y el sistema de sujecion ajustable.
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Figura 1.5 — Vista isométrica del disefio en SolidWorks. fuente elaboracion propia
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Para validar el comportamiento mecanico de la Ortesis ante cargas reales, se realizaron

simulaciones de flexion utilizando el modulo SolidWorks Simulation, el cual emplea el método

de elementos finitos (FEA). Las pruebas virtuales se centraron en analizar:
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« Deformacion de las zonas criticas (lateral interna y externa del tobillo).
+ Distribucion de tensiones durante la marcha (fase de apoyo y despegue).
- Factor de seguridad, que en los resultados fue de 2.3, indicando un margen aceptable frente
a la carga aplicada.
Estas simulaciones ayudaron a identificar areas susceptibles a fatiga y optimizar el espesor de ciertas

secciones, sin comprometer la comodidad del paciente.
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Figura 2.1 — Aplicacion de simulacion de flexion en SolidWorks. Fuente Elaboracion propia

Seleccion de Materiales (Tela y Elastico)
La seleccion de materiales fue un proceso clave para garantizar la biocompatibilidad, comodidad,
y funcionalidad del disefio. Se opt6 por los siguientes materiales:
« Neopreno elastico (3 mm): Para la base de la ortesis, gracias a su elasticidad, resistencia y
suavidad al contacto con la piel.
« Velcro industrial (5 cm ancho): Para el sistema de cierre, ofreciendo un ajuste firme y
adaptable.
« Espuma EVA (opcional): Para acolchados internos en zonas de presion.
« Hilo poliéster de alta resistencia: Para la costura de las piezas, con buena respuesta ante
esfuerzos mecanicos repetitivos.
La eleccion de estos materiales se basd en su disponibilidad local, costo accesible y desempefio

demostrado en otros dispositivos ortopédicos.
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Este es el componente que va en contacto directo con la piel y da soporte envolvente:

Opcion
Proposito Opcion estandar Opcion premium

econdmica
Elasticidad + Lycra basica o Powernet o Neopreno Neopreno técnico con compresion algodon
elastico delgado (2 mm) forro antibacteriano

Tela de compresion Spacer Fabric (malle
Transpirabilidad Malla deportiva
tipo Dry Fit acolchada)

Algodoén con acat
Comodidad interna Algodon suave Microfibra textil antibacterial

Estos materiales limitan el movimiento excesivo del tobillo:

Figura 2.2 — Seleccion de materiales textiles y elasticos. Casa Angel. (s.f.). Lycra — Telas

elasticas para confeccion.



32

Proposito Opcion economica Opcion estandar Opcion premium
Soporte externo Acrilico moldeado con Impresion 3D en TPU semiflexible o fibra
desmontable calor PLA o PETG de carbono

Termoplastico Varillas
plasticas de Aluminio delgado
Refuerzos laterales ortopédico  (Orfit o
mochila o bondeadas moldeable similar)

Permite colocar la ortesis sin flexionar el pie y ajustar la compresion:




Opcion
Proposito Opcion estandar Opcion premium

econdmica

Cierre frontal o Velcro industrial con Velcro + broche magnético

Velcro comun

lateral costura reforzada Fidlock
Cinta elastica Cinta con regulacion de
Soporte elastico Banda elastica deportiva ancha (tipo tension (como en
mochilas

ajustable de cinturilla tobilleras) técnicas)

Cremallera (si usas Cremallera resistente Cremallera invertida YKK
Pléstico comun
apertura frontal) de mochila deportiva

Para mayor comodidad al caminar:

Opcion
Proposito Opcion estandar Opcion premium
econdmica
Espuma viscoelastica
Acolchado Espuma EVA Gel de silicona médica (memory foam)

Goma textil (tipo neopren
Antideslizante Tela de tapizado Antideslizante de suela

con grip)
Elemento Recomendacion
Hilo Hilo poliéster fuerte (resistencia + elasticidad)

Agujas para tejido elastico o para neopreno (ntimero 90/14 o superior)
Agujas

de
Refuerzo costuras Costura doble + cinta interna o termosellado con calor
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Con base en el modelo 3D validado, se procedio a la fabricacion del prototipo fisico a escala real.
Se utilizaron moldes planos cortados a mano y ensamblados mediante costura. Las piezas
principales fueron:

« El cuerpo principal en neopreno,

- Bandas de velcro para cierre,

« Refuerzos laterales termoformados.
El prototipo fue sometido a pruebas preliminares de ajuste en un modelo anatémico de tobillo. Se

verifico el confort, la libertad de movimiento y la firmeza del soporte ofrecido.

Figura 2.3 — Proceso de modelado 3D en SolidWorks.Elaboracion propia
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Figura 2.4 protipo fisico disefio de ortesis de tobillo.Elaboracion propia

Ensamble y Costura de Componentes

El proceso de ensamble se realizd manualmente en un entorno controlado, con herramientas de

costura y corte textil. El orden seguido fue:

1.
2.
3.

Corte de las piezas segln el patron derivado del modelo CAD.

Unidn de los paneles mediante costura recta reforzada en las zonas de mayor tension.
Colocacion de bandas elasticas y velcro en puntos estratégicos para permitir regulacion del
ajuste.

Aplicacion de cinta de refuerzo en las costuras internas para aumentar la durabilidad. Este
proceso permitid6 comprobar la viabilidad del disefio desde el punto de vista productivo,
confirmando que puede ser fabricado con herramientas accesibles y técnicas tradicionales,

sin necesidad de maquinaria industrial especializada.
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Tabla 2.1 — Factores criticos para el disefio de la ortesis. (Professional, 2025)

Factor Descripcion Impacto en el Disefio
El disefio debe adaptarse a la forma y movimientos
Anatomia del Estudio de las formas, angulosy especificos para ofrecer soporte sin restringir la movimientos
Tobillo naturales del tobillo. movilidad funcional.
Materiales Seleccion de materiales elasticos, textiles La eleccion influye en la comodidad, durabilidad,
Utilizados y plasticos. flexibilidad y transpirabilidad de la ortesis.
El nivel de control y soporte necesario
Grado de Restriccion Es necesario encontrar el equilibrio entre soporte y
para el tobillo, segtin la gravedad del
del Movimiento rango de movimiento sin causar incomodidad.

esguince o lesion.

El disefio debe  permitir  un ajuste
Un ajuste adecuado es esencial para la efectividad
Facilidad de Ajuste personalizado para diferentes tamafios de terapéutica y la comodidad del paciente. tobillo.
Materiales suaves al contacto con la piel y
Mejora la aceptacion del paciente y la adherencia al
Comodidad un diseflo que minimice el roce y las tratamiento.
presiones.

Capacidad para prevenir movimientos no
Estabilidad y Fundamental para garantizar que la ortesis cumpla deseados en el tobillo, como giros o

Soporte con su funcion de prevencion de nuevas lesiones.
torsiones.
La ortesis no debe ser tan pesada que cause
Un disefio liviano favorece la comodidad y la
Peso de la Ortesis incomodidad o dificulten el movimiento usabilidad prolongada. normal.
Los materiales deben ser capaces de Asegura que la ortesis permanezca funcional y
Durabilidad soportar el uso diario y resistir el desgaste. estéticamente aceptable a lo largo del tiempo.

Considerar la apariencia para que el

Estética y Mejora la motivacion del paciente para usarla de
paciente no se sienta estigmatizado al

Aceptacion Social manera regular.
usarla.
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Consideraciones Eticas

El presente proyecto de grado fue desarrollado conforme a los principios éticos fundamentales, con
el fin de garantizar el respeto, la integridad y la dignidad de las personas involucradas de forma
directa o indirecta en la investigacion. Aunque la institucion no cuenta actualmente con un comité
de ética para aprobar investigaciones con intervencidon humana, se tomaron las precauciones
necesarias para cumplir con la normativa bioética vigente aplicable a estudios relacionados con la
salud y el desarrollo de dispositivos médicos.

Dado este contexto, no se realizaron experimentaciones ni pruebas en seres humanos. En su lugar,
se construyd un modelo de pie de yeso a escala real, basado en las dimensiones anatomicas
promedio de un adulto, con el proposito de realizar pruebas preliminares de ajuste, confort y
evaluacion tedrica del comportamiento del dispositivo.

Principios Eticos Aplicados

Se tomaron como referencia los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki (Asociacion
Médica Mundial, 2013), y se aplicaron los siguientes fundamentos:

« Autonomia: La participaciéon de profesionales (como fisioterapeutas y ortopedistas) en
entrevistas semiestructuradas fue completamente voluntaria, con consentimiento verbal
otorgado previamente.

« Beneficencia: El disefio del prototipo tiene como objetivo beneficiar a la poblacion adulta
en proceso de rehabilitacion, proporcionando una herramienta de apoyo funcional y
accesible.

« No maleficencia: Al no realizarse pruebas clinicas en personas, no se expuso a ningun
individuo a riesgos fisicos ni emocionales.

« Justicia: La informacion recopilada fue utilizada de manera equitativa, reconociendo

debidamente las fuentes consultadas y los aportes profesionales recibidos.

Confidencialidad y uso de la informacion

Toda la informacion obtenida fue tratada con estricta confidencialidad y empleada exclusivamente
con fines académicos. Las entrevistas realizadas no incluyeron datos personales identificables y se
llevaron a cabo bajo consentimiento informado verbal, respetando la privacidad y opiniones de los

participantes (Creswell & Poth, 2018).
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Finalmente, las fuentes bibliograficas utilizadas fueron referenciadas conforme a las normas APA
(7.* edicion), garantizando la integridad académica del proyecto y evitando cualquier forma de
plagio o uso inadecuado de contenidos. Este trabajo se desarrolld en coherencia con los lineamientos
institucionales y con las normas éticas nacionales e internacionales para investigaciones sin

intervencion directa en seres humanos
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Problema de investigacion

(De qué manera puede disefiarse un prototipo a escala de una Ortesis biocompatible que responda a
los requerimientos funcionales y técnicos para contribuir eficazmente en el proceso de

rehabilitacion del tobillo en pacientes adultos?
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CAPITULO III

Resultados

El desarrollo de la ortesis de tobillo se llevo a cabo mediante un proceso integral que incluy6 disefio
digital, simulaciones biomecanicas y la fabricacion de un prototipo fisico. El disefio final, modelado
en SolidWorks, demostr6 una respuesta estructural adecuada frente a los movimientos naturales del
tobillo, con un factor de seguridad de 2.3. Las simulaciones de marcha confirmaron que el
dispositivo no afecta el patrén de movimiento del usuario.

El prototipo fisico, elaborado con neopreno, espuma EVA y velcro, ofrecié buen ajuste, confort y
resistencia. Las pruebas confirmaron su funcionalidad sin presentar fallas estructurales. Ademas, el
analisis econdmico estimo un costo de produccion de $49.067 COP por unidad, lo que posiciona al
dispositivo como una solucién viable y accesible. En conjunto, los resultados validan el disefo

como una herramienta efectiva para procesos de rehabilitacion del tobillo.

Tabla pasos para la realizacion de ortesis de tobillo en pacientes adultos. Fuente propia

Etapa Descripcion Resultado
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Figura 2.5 — Mapa de comportamiento
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en modelo 3D sobre la ortesis simulada.Elaboracion
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El disefio preliminar se centr6 en lograr una estructura que proporcionara estabilidad al tobillo sin

limitar la flexion plantar. A través de bocetos y un modelo digital basico en SolidWorks, se observo

que las dimensiones originales no se adaptaban adecuadamente a la anatomia promedio del pie

adulto. Esto llevo a una reconfiguracion de los puntos de anclaje y la incorporacion de materiales

textiles mas flexibles en zonas criticas.

o

Figura 2.6 Comprobacion de seguridad y resistencia. Elaboraciéon propia
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Figura 2.7 Comparacion entre prototipo digital y prototipo fisico figura. Elaboracion propia
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La comparacion entre el prototipo digital, disefiado en SolidWorks, y el prototipo fisico fabricado
con materiales como neopreno, espuma EVA y velcro, permitié validar la fidelidad del modelo
digital respecto a la realidad tangible.

El prototipo fisico replicd con alta precision las dimensiones y formas del disefio digital,
confirmando que los parametros y especificaciones establecidos en el modelo CAD fueron
respetados durante la fabricacion. Esta congruencia asegura que las simulaciones y andlisis
realizados en el entorno digital son representativos del comportamiento esperado en el dispositivo
real.

Ademas, la evaluacion visual y funcional del prototipo fisico mostré que los ajustes de ergonomia
disefiados digitalmente fueron adecuados, permitiendo un soporte anatdmico correcto y comodidad
para el usuario. Las cintas de velcro y las bandas elasticas incorporadas facilitaron un ajuste
personalizado, tal como se planed en el modelo digital.

Sin embargo, durante el proceso de fabricaciéon y montaje se identificaron pequefios detalles que
requieren optimizacion, como el refuerzo adicional en zonas de mayor tension y ajustes en la costura

para mejorar la durabilidad, aspectos que no siempre se pueden anticipar en el entorno digital.
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El prototipo fisico fue evaluado en términos de ajuste, comodidad y facilidad de ensamble,
mostrando una adecuada ergonomia y funcionalidad (Figura 2.11 y 3.2). La estimacion de costos

también reflejo la viabilidad economica del disefio

- Tabla 2.3 — Comparacion entre alternativas de disefio

Criterio Férula rigida (A1) Sistema elastico (A2) Asistida por resorte (A3)
Peso Medio Ligero Ligero

Comodidad Baja Alta Media

Costo Bajo Medio Alto

Facilidad de fabricacion Alta Media Baja

Nivel de asistencia Alta Media Alta

Durabilidad Alta Media Alta

+ Tabla 2.4 — Matriz de decision de la mejor alternativa de disefio
Escala: 1 = Bajo, 2 = Medio, 3 = Alto

Peso relativo de criterios: Comodidad (0.25), Costo (0.15), Asistencia (0.30), Fabricacion
(0.15), Durabilidad

Criterio Peso A1 (Férula rigida) A2 (Sistema elastico) A3 (Resorte)
Comodidad 0.251(0.25) 3 (0.75) 2(0.5)

Costo 0.15 3 (0.45) 2(0.3) 1(0.15)

Nivel de asistencia 0.303(0.9) 2 (0.6) 3(0.9)
Facilidad de fabricaciéon 0.15 3 (0.45) 2(0.3) 1(0.15)
Durabilidad 0.15 3 (0.45) 2(0.3) 3(0.45)

Puntaje total 2.5 2.25 2.15
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Tabla 3.1 Parametros mecanicos aplicados al disefio Fuente elaboracion propia

Parametro Valor Unidad
Masa de pie + parte inferior 1.5 kg
Longitud de palanca (desde eje) 0.25 m
Maxima aceleracion angular 2.0 rad/s?
Modulo de elasticidad (pléstico) 2.5 x10° Pa
Limite elastico del material 50 MPa

Tabla 3.2 — Requerimiento angular para asistir el movimiento del tobillo Movimiento

Angulo minimo (°) Angulo maximo (°)

Dorsiflexion 0 20
Flexion plantar 0 45
Tabla 3.3— Fuerza estimada necesaria para la asistencia del movimiento Se
calcula con: F = (m X g X L) / r

(m = masa pie + pierna, L = longitud, r = brazo de palanca de ortesis)

Movimiento Masa (kg) Longitud (m) Par estimado (Nm) Brazo (m) Fuerza (N)

Dorsiflexion 1.5 025 3.68 0.04 92 Flexion plantar
1.5 025 736 0.04 184
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El modelo fue disefiado con base en materiales textiles como neopreno elastico y bandas de velcro
de alta resistencia, debido a su uso frecuente en ortesis comerciales. Estos materiales brindan
estabilidad, adaptabilidad anatémica y confort térmico, elementos fundamentales en la

rehabilitacion de lesiones articulares del tobillo.

Tabla 3.4 cotizacion materiales utilizados para elaboracion de la ortesis de tobillo. Elaboracion

propia

Costo Unitario Etapa / Elemento Detalle (COP)
Materiales Principales
Neopreno (60 cm x 40 cm) Aislante, flexible, soporte $12.000

Espuma EVA (lamina para refuerzo) Comodidad y absorcion de impacto $8.500

Velcro (2 metros) Sistema de ajuste $6.400
Bandas elasticas (refuerzo de soporte) Ajuste adicional $4.500
Hilo de alta resistencia Costura duradera $2.000
Subtotal materiales $33.400

Mano de Obra y Proceso De Ensamble

Corte y preparacion de piezas Uso de plantilla manual $3.500
Ensamble de velcros, bandas,

Costura y ensamblaje $5.500 refuerzos

Revision final de calidad Ajustes y control de calidad $2.667

Subtotal mano de obra $11.667

Costo Total Estimado por Unidad Materiales + Mano de Obra $49.067
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Figura 2.8 elaboacion de protipo ortesi de tobillo para adulto elaboracion propia.




Figura 2.9 modelo para diseiio en fisico y simulacion de la ortesis de tobillo

47
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Conclusiones
El presente capitulo detalla el modelado tridimensional de una ortesis rigida para tobillo, disefiada
especialmente para pacientes con esguinces de segundo y tercer grado. El disefio fue elaborado en
el software SolidWorks, con el objetivo de prever su ergonomia, flexibilidad estructural y
funcionalidad, simulando el comportamiento mecanico del material eldstico y textil en zonas clave

del soporte.

El desarrollo de una ortesis biocompatible para la rehabilitacion del tobillo en pacientes adultos
representd un desafio que fue abordado desde un enfoque interdisciplinario, combinando
conocimientos de biomecénica, disefio industrial, materiales textiles y herramientas digitales de
simulacion. A lo largo del proyecto se logrd cumplir con los objetivos propuestos, desde el analisis
funcional del tobillo hasta la creacion de un prototipo fisico validado por simulaciones y pruebas
practicas.

La investigacion y el disefio se centraron en la necesidad de ofrecer una solucion efectiva, comoda
y accesible para personas que sufren esguinces de segundo y tercer grado. Se identificaron los
requerimientos biomecanicos del tobillo durante la marcha, asi como los momentos criticos en los
que se producen cargas maximas. A partir de esta informacién, se modelé una Ortesis
anatomicamente coherente, capaz de acompafiar los movimientos naturales del pie sin restringir el
desplazamiento, pero brindando la estabilidad necesaria para prevenir nuevas lesiones y acelerar el
proceso de recuperacion.

El uso de materiales textiles y eldsticos seleccionados —como neopreno, velcro y bandas
ajustables— permitidé construir un dispositivo ligero, adaptable a distintos tamafios de pie y
morfologias del usuario. Las propiedades transpirables del disefio aseguran confort durante periodos
prolongados de uso, evitando acumulacién de humedad y mejorando la experiencia del paciente.
Ademas, la configuracion del prototipo permite una colocacion sencilla sin necesidad de flexionar
el pie, lo cual resulta fundamental para personas que experimentan dolor agudo o inflamacion.
Desde el punto de vista técnico, las simulaciones realizadas en SolidWorks confirmaron que el
modelo es estructuralmente resistente. El analisis de esfuerzos permiti6 identificar zonas criticas y
validar el factor de seguridad, garantizando que la ortesis puede soportar las cargas tipicas durante
la marcha. Asimismo, la ortesis fue capaz de distribuir de forma adecuada las fuerzas generadas
durante las fases funcionales del paso, facilitando la rehabilitacion sin interferir con la biomecénica

natural del tobillo.
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Otro aspecto fundamental del proyecto fue su viabilidad econdémica. A través del analisis de costos,
se comprobo que el disefio es factible de fabricar a bajo costo, tanto a escala de prototipo como en
produccion masiva. Esto significa que el producto final no solo es funcional y ergonémico, sino
también accesible para una amplia variedad de personas, incluyendo aquellas que no tienen acceso
a dispositivos ortopédicos de alto costo. Esto refuerza la intencion inicial del proyecto de brindar
una solucidn inclusiva y socialmente responsable.

En conclusion, el prototipo de ortesis de tobillo desarrollado es una propuesta integral que destaca
por su comodidad, adaptabilidad, transpirabilidad y bajo costo de fabricacion. Es una soluciéon
practica y efectiva para la rehabilitacion de lesiones moderadas del tobillo y puede ser implementada
con facilidad en el ambito clinico o incluso en el hogar. Su disefio ha sido pensado para responder
tanto a las necesidades funcionales del tobillo como a las expectativas del usuario en términos de
confort y facilidad de uso. El éxito del presente proyecto sienta las bases para futuras
investigaciones orientadas a mejorar y diversificar el disefio, explorando nuevas aplicaciones,
materiales inteligentes o versiones personalizadas mediante tecnologias de escaneo e impresion 3D.
Asi, se abre la posibilidad de desarrollar productos ortopédicos mas accesibles, eficientes y

centrados en el bienestar del paciente.
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