Resumen

Se presenta el disefio y simulacion de una protesis robdtica transfemoral que
puede replicar el movimiento de flexidn y extension de la pierna. Se utilizé
la metodologia mecatrdnica con base en el modelo en V para desarrollar el
prototipo de prétesis, comenzando por la definicion de los requerimientos
y el disefio conceptual. Luego se disefié los componentes especificos de la
protesis, como la estructura mecanica, el circuito de adquisicion de sefiales
mioeléctricas y el sistema de control. En esta etapa, también se filtro las
sefales musculares para el entrenamiento de una red neuronal.

Se realizd una integracion del sistema para comprobar que no hubiera
incompatibilidades y que se cumpliera con los requerimientos planteados
inicialmente. Se integré el disefilo mecanico en una herramienta informatica
CAD vy se verifico que el controlador y los datos de entrenamiento de la red
neuronal estuvieran adecuados.

La estructura mecanica de la prétesis se sometid a pruebas necesarias segun
la norma NTC 4424 del Ministerio de Salud de Colombia, desde el mddulo 1
al modulo 6. Finalmente, se obtuvo un prototipo de prétesis virtual capaz de
realizar movimientos de flexidn y extension de la rodilla.
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Mechanical design of a transfemoral prosthesis
Abstract

The design and simulation of a transfemoral robotic prosthesis that can
replicate the flexion and extension movement of the leg is presented. The
mechatronics methodology based on the V-model was used to develop the
prosthesis prototype, starting with the definition of the requirements and
conceptual design. Then, the specific components of the prosthesis were
designed, such as the mechanical structure, the myoelectric signal acquisition
circuit, and the control system. At this stage, the muscle signals were also
filtered for the training of a neural network.

System integration was performed to verify that there were no incompatibilities
and that the initial requirements were met. The mechanical design was
integrated into a CAD software tool and the controller and neural network
training data were verified to be adequate.

The mechanical structure of the prosthesis was subjected to the necessary
tests according to the NTC 4424 Standard of the Colombian Ministry of Health,
from module 1 to module 6. Finally, a virtual prosthesis prototype capable of
performing knee flexion and extension movements was obtained.

Keywords: transfemoral robotic prosthesis; flexion; extension; mechatronic
methodology; neural network.

Desenho mecanico de uma proétese transfemoral
Resumo

Apresentamos o projeto e a simulacdao de uma proétese robotica transfemoral
que pode replicar o movimento de flexdo e extensdo da perna. A metodologia
mecatronica baseada no modelo V foi usada para desenvolver o prototipo da
protese, comecando com a definicao dos requisitos e o projeto conceitual.
Em seguida, foram projetados os componentes especificos da préotese, como
a estrutura mecanica, o circuito de aquisicdao do sinal mioelétrico e o sistema
de controle. Nessa etapa, os sinais musculares também foram filtrados para o
treinamento de uma rede neural.

Foi realizada a integracdo do sistema para verificar se ndo havia
incompatibilidades e se os requisitos iniciais foram atendidos. O projeto
mecanico foi integrado a uma ferramenta de software CAD e foram verificados
como adequados, os dados de treinamento do controlador e da rede neural.

123

Gontenido



A estrutura mecanica da protese foi submetida aos testes necessarios de
acordo com a Norma NTC 4424 do Ministério da Saude da Colédmbia, do
modulo 1 ao médulo 6. Por fim, foi obtido um protétipo de proétese virtual
capaz de realizar movimentos de flexao e extensdo do joelho.

Palavras-chave: protese robodtica transfemoral; flexdo; extensao;
metodologia mecatrénica; rede neural.

Introduccion

La tecnologia ha avanzado mucho en campos como la ingenieria, la robdtica
y, sobre todo, la medicina; esto ha permitido mejorar dispositivos de ayuda
para los seres humanos, especialmente en el area de protesis y rehabilitacion.
Actualmente, existen diferentes sistemas mecatronicos que ayudan a las
personas a recuperar funciones perdidas, como los exoesqueletos de
rehabilitacion (Banala et al., 2009; Federici et al.,, 2015) y las prétesis que
reemplazan extremidades perdidas (Muy Poo, 2006). Algunas protesis son muy
avanzadasy utilizan sefiales electromiograficas para controlar los movimientos
de manera natural (Chamorro-Moriana et al., 2018). Ademas, se puede utilizar
herramientas de inteligencia artificial como las redes neuronales, para mejorar
aun mas el control de las proétesis (Matrone et al., 2012).

La pierna humana es un sistema de segmentos, uniones y musculos,
que comprende el miembro inferior que estd dividido en tres segmentos
principales: cadera, piernay pie. La rodilla es considerada como la articulacién
mas importante del miembro inferior (Spanu y Hefzy, 2003), que proporciona
estabilidad y flexibilidad al cuerpo, al tiempo que permite flexionar, girar y
enderezar las piernas. Los musculos esqueléticos cuentan con abundante
irrigacion e inervacion de vasos sanguineos y nervios que estan directamente
relacionados con las contracciones musculares. Los musculos que permiten el
movimiento de la rodilla son el biceps y el cuadriceps femorales.

La actividad muscular en los movimientos del cuerpo es controlada por el
sistema nervioso y, los movimientos se adaptan a patrones complejos casi
automaticos. En la marcha humana, la mayoria de los musculos del grupo
de la extremidad inferior estan activos durante todo el ciclo de la marcha,
principalmente al principio y al final de la fase de apoyo y, al principio y
final de la fase oscilante. La electromiografia (EMG) se utiliza para medir
la actividad muscular y se basa en la adquisicion, registro y analisis de la
actividad eléctrica generada por los nervios y los musculos a través de
electrodos (Betancourt et al., 2004). El registro EMG se compone de sefiales
provenientes de fibras musculares y de otras fuentes de ruido como la piel,
los campos electromagnéticos y los aparatos eléctricos. El ancho de banda de
los amplificadores de EMG es importante para filtrar la sefial, evitar artefactos
de baja frecuencia y atenuar la sefial lo menos posible (Lopez, 2021; Artal-Sevil
et al., 2018).
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La amputacién de un miembro inferior es una medida extrema que se lleva a
cabo en casos en los que una extremidad inferior esta dafiada o enfermay su
recuperacion no es posible o esta fuera de alcance. Las razones mas comunes
paraamputar una extremidad inferior son lesiones traumaticas, enfermedades
vasculares graves, infecciones y tumores (Coulston, 2012; Davie-Smith et al.,
2017).En el proceso de amputacion, el corte del fémur puede variar a diferentes
alturas, de acuerdo con el padecimiento del paciente; los mas comunes son
la hemipelvectomia, desarticulacion de cadera, transfemoral, desarticulado
de rodilla, transtibial, desarticulado de tobillo y amputacion parcial del pie.
Amputar una pierna es un proceso que involucra la sutura de nervios, venas y
musculos (Kester, 2006; Santoni, 2016).

Ecuador es un pais con una poblacion de 18 256 256 habitantes, de los
cuales 471 205 tienen algun tipo de discapacidad, lo que representa el 2,58
% de la poblacion total. Entre las personas con discapacidad, el 45,66 % tiene
discapacidadfisicay el 23,12 % tiene discapacidad intelectual, como se muestra
en la Figura 1.

Figura 1
Tipo de discapacidad

Fuente: Consejo Nacional para la Igualdad de Discapacidades (CONADIS, 2022).

En cuanto al grado de discapacidad, la Figura 2 muestra que el 13,31 %
de las personas con discapacidad fisica o intelectual tiene un porcentaje
de discapacidad entre el 75 % y el 84 %, mientras que el 6,29 % tiene una
discapacidad entre el 85 % y el 100 %.
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Figura 2

Grado de discapacidad fisica

Fuente: CONADIS (2022).

Con relacion a los grupos etarios, la Figura 3 indica que el grupo mas afectado
se encuentra entre los 36 y los 64 afios. Estas estadisticas resaltan la necesidad
de desarrollar tecnologias de apoyo para mejorar la calidad de vida de las
personas con discapacidad.

Figura 3

Grupos etarios

Fuente: CONADIS (2022).
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En Ecuador, muchas personas han sufrido la amputacién de una pierna,
principalmente por accidentes de transito, laborales, enfermedades y otros
problemas. La estatura promedio en Ecuador es de 167.1 cm en hombres y
154.2 cm en mujeres (Ministerio de Salud Publica de Ecuador, 2018).

La poblacion laboralmente activa con discapacidad en Ecuador enfrenta
multiples desafios y barreras para acceder a empleos y oportunidades
laborales. Seguin datos de CONADIS (2022), de los 471 205 ecuatorianos con
discapacidad, solo el 27,12 % se encuentra en edad laboral; es decir, entre los 18
y los 64 afios. De este grupo de edad, solo el 33,46 % esta empleadoy, latasa de
desempleo para personas con discapacidad en Ecuador es significativamente
mas alta que la de la poblacion en general. Segun el mismo informe, la tasa
de desempleo de personas con discapacidad es del 17,39 %, mientras que la
de la poblacion en general es del 7,22 %. Entre las principales barreras que
enfrentan estas personas para acceder a empleos y oportunidades laborales
estan: la falta de accesibilidad fisica en los lugares de trabajo, la discriminacion
laboral y la falta de capacitacion y habilidades especificas para el trabajo.

Para el disefio de prétesis robdticas se analiza distintos conceptos relacionados
con el movimiento de los miembros superiores o inferiores (Puglisi y Moreno,
2006). De manera general, se considera el plano sagital como el plano de
progresion de movimiento; en este plano ocurren los movimientos mas
importantes de las articulaciones que permiten la caminata (Salazar-Bricefio,
2021). En cuanto al andlisis de la marcha humana, se analiza el movimiento
de tobillo, rodilla y cadera y, se describe como actdan en el plano sagital.
Los movimientos angulares en los planos sagitales se denominan: flexion y
extension.

Las protesis robdticas transfemorales constan de cinco componentes, siendo
el socket la conexion entre la protesis y el paciente, hecho de una laminacion
de fibra de carbono y fibra de vidrio, a medida del paciente (Castro-Gémez,
2015). La suspension es un sistema que permite que la protesis permanezca
en su lugar; la alineacion se refiere a la posicion de la protesis respecto al resto
del cuerpo. El pie protésico que se une a la pierna mediante una articulacion
y el sistema de control, son los otros componentes importantes de la protesis
transfemoral.

Setienevarios casosde protesis comercialesque cumplenconlas caracteristicas
de movimiento para los miembros inferiores. El proyecto CYBERLEGs (Ambrozic
et al.,, 2014) y las protesis Vanderbilt (Bennett, 2016), ONE y Welwalk WW-1000
(Toyota, 2017) combinan extremidades artificiales con robots portatiles para
permitir a las personas que han sufrido amputaciones, caminar de manera
natural. Estas proétesis estan hechas de materiales como titanio, silicon,
aluminio y carbono y, cuentan con motores y microprocesadores que emulan
el movimiento de la rodilla, tobillo y pie; tienen sensores que analizan el nivel
de exigenciay se ajustan al contexto con baterias recargables con una duracion
de tres a seis horas; permiten caminar, correr, saltar y escalar, como si usaran
sus piernas de verdad.
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Debido a lo expuesto, en este trabajo se planted la creacidn de una protesis
que pueda imitar los movimientos naturales de la caminata, dirigida a personas
que han sufrido una amputacién transfemoral en su extremidad inferior y que
forman parte de la poblacion econdmicamente activa. La finalidad de esta
protesis es ayudar a suplir las funciones que, naturalmente han perdido y, de
esta forma, mejorar su integracion en su entorno social, familiar y laboral.

El objetivo general de este proyecto fue disefiar un sistema biomecanico de
protesis para discapacitados, que permita la flexion y extension de la rodilla.
Para cumplir con este objetivo general se ha establecido los siguientes objetivos
especificos:

1. Disefiar un sistema biomecanico que permita la flexién y extension de
la rodilla, teniendo en cuenta aspectos como la ergonomia, resistencia 'y
movilidad.

2. Diseflar un sistema de adquisicién de sefiales SEMG y posicion con base
en el movimiento de la rodilla.

3. Disefiar un sistema de control de la proétesis basado en las sefiales SEMG.

4. Validar el funcionamiento del sistema integrado. Este objetivo especifico
implica comprobar que todo el sistema disefiado funciona correctamente
y cumple con los objetivos planteados, asegurando asi que la prétesis
disefiada es util y efectiva para su propoésito.

Desarrollo

Para el disefio de la protesis robotica transfemoral se aplicéd la metodologia
mecatronica del modelo en V, presentada en la Figura 4. En la etapa de
definicion de requerimientos se establecié aspectos como la altura, peso, edad
y tiempo de amputacion del usuario, y se considero requisitos técnicos como
la lectura de sefiales musculares, tamafio, peso y tiempo de funcionamiento
de la protesis.
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Figura 4

Aplicacion Metodologia Mecatrénica

Fuente: adaptado de Verein Deutscher Ingenieure (VDI, 2004).

En la etapa de disefio conceptual se creé una idea general de las caracteristicas
fisicas y las condiciones de operacion del sistema; y, en la etapa de disefo
especifico, se disefi6 los componentes mecanicos, eléctricos y de control de la
protesis, como se puede apreciar en la Figura 5.

Figura 5

Concepto Protesis transfemoral

Fuente: Vergara-Ortiz (2019).
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En la integracion de los subsistemas se detectd incompatibilidades que fueron
corregidas en ciclos subsiguientes del modelo en V, y se hizo pruebas de
funcionalidad para verificar el correcto funcionamiento de la prétesis.

Componentes de la prétesis robética

Para el proceso de disefio de una protesis robdtica se analiza varios
componentes, incluyendo el pilar, el pasador, el resorte y el amortiguador de
impacto. Para este caso en particular se plantea el disefio mecanico mediante
diagramas paramétricos utilizados en el calculo del diametro minimo del pilar,
el diametro del pasador, el niumero de espiras, el diametro del alambre del
resorte y la seleccion del amortiguador de impacto. El diametro del pilar es
proporcional a la fuerza generada por el usuario; se calcula la carga critica, la
inerciay el diametro minimos del pasador. En la Figura 6 se presenta el modelo
de protesis transfemoral y la numeracion de sus componentes, ampliados en
la Tabla 1.

Figura 6

Prétesis transfemoral

Fuente: Vergara-Ortiz (2019).

El resorte de compresion y el amortiguador de impacto son utilizados para
reemplazar la funcién de la rodilla y amortiguar la carga del usuario y evitar
lesiones en la cadera. En general, el disefio se enfoca en asegurar la capacidad
de soportar la carga del usuario y reemplazar la funcién de la rodilla para
lograr una protesis robdtica efectiva. En la Tabla 1 se muestra la numeraciony
los nombres de los elementos que conforman la prétesis transfemoral.
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Tabla 1

Componentes de protesis transfemoral

item Componente

1 Suspension
Socket
Rodilla

Pilar

Resorte de compresién

Amortiguador de impacto
Pie

N oot (W N

Fuente: Vergara-Ortiz (2019).
Para el calculo del disefio de la prétesis transfemoral se utiliza el peso del

usuario como carga principal, mediante la expresion que viene a continuacion,
obteniendo una fuerza de 766 N

F=({F,+Pr)xg
...donde:
F: Fuerza
Pp: Peso del paciente
PT: peso de tolerancia
g: gravedad
Calculo del pasador
Para el calculo del diametro del pasador se utiliza el modelo de viga; el resultado

del andlisis de cargas de fuerza cortante y momento flector se muestra en la
Figura 7:
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Figura 7

Diagrama de esfuerzo cortante y momento flector

Fuente: Vergara-Ortiz (2019).

M4 = 21.07Nm
S, = 110MPa

Para el calculo del diametro se utiliza el método de Goodman para esfuerzos
normales fluctuantes, lo que permite obtener el didametro del pasador de
19,86 mm

Kt T Ua + GIII —
Sn Sut

Z| =

...donde:

K = Constante

Sut = Resistencia ultima a la tension

N = Factor de disefio

S'n = Resistencia real estimada a la fatiga

Calculo del pilar

Se considera la carga critica de pandeo en una columna como 1912,95 N
mediante la ecuacion:

Pcrit =F=*N
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La inercia minima para obtener la carga generada por un paciente es 33,80
mm4; se obtiene de la ecuacion:

Perit = (KL)?
min — Erc2

...donde:

[ . =inercia minima

K = constante de dependencia de los extremos
L = longitud del pilar
E = médulo de elasticidad

El didmetro minimo que tiene el pilar es de 5,72 mm

* Imin * 64

Dpin = T

...donde:
D . =diametro minimo

El diametro minimo obtenido es de 5.12mm, usando un factor de seguridad de
N=2.5. Para que se vea uniforme se utilizara un diametro de 30mm.

Calculo del resorte y amortiguador
La constante del resorte garantiza que la compresion de este debe ser del 20

% igual al peso de la protesis y la mitad de la masa de la persona. Con base en
la dindmica del sistema, se obtiene:

X4+ 2E8W %+ W,%x =0

. k
...donde: W, = \/;yg = 2\/%.

La constante B del amortiguador debe garantizar que el coeficiente de
amortiguamiento & sea lo suficientemente alto como para impedir que el
impacto de la protesis con el suelo genere oscilaciones en la articulacién

prismatica por un periodo de tiempo prolongado. El valor numérico de g se

obtiene fijando el coeficiente de amortiguamiento en ¢ = %
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Resultados
Para la validacidn de los componentes disefiados se efectud pruebas estaticas
sobre un software CAD de simulacion, obteniendo los resultados que se
observa en la Figura 8 (partes ay b).

Figura 8

Pruebas estdticas de pilar (a) y resorte (b)

(a) (b)
Fuente: Vergara-Ortiz (2019).
Posterior a este andlisis se desarrollé un estudio de pruebas ciclicas para el

andlisis de los ciclos de vida de cada elemento, obteniendo los resultados
presentados en la Figura 9 (partes ay b).
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Figura 9

Pruebas ciclicas de pilas (a) y resorte (b)

(a) (b)
Fuente: Vergara-Ortiz (2019).

Finalmente, se analiz6 el conjunto de protesis completo en cuanto a pruebas
estaticas y ciclicas. Se presenta el resultado en la Figura 10 (partes ay b).

Figura 10
Pruebas estdticas (a) y ciclicas (b) del sistema completo

(a) (b)
Fuente: Vergara-Ortiz (2019).
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Conclusiones

Se logré disefiar un prototipo de prétesis transfemoral que puede soportar
una carga de 766N, con un factor de seguridad de 2.5, que puede realizar
movimientos de extension y flexion de rodilla en un rango de 0° a 90°%
los materiales utilizados en el disefio son capaces de soportar las cargas
establecidas en las normas NTC; se evidencié que el titanio permite la creacién
de elementos con dimensiones menores que el aluminio. También se disefid
un sistema de adquisicion de datos musculares y posicidon de la pierna, asi
como un sistema de control basado en una red neuronal que tiene una tasa
de error del 20 % en la prediccion de los movimientos de flexién y extension.
Se desarrollo filtros para procesar las sefiales musculares y reducir el ruido
producido por el movimiento de los cables y la red eléctrica de 60 Hz.
Finalmente, se cred una maquina de estados que convierte los datos de la
neurona en movimientos de la proétesis.

Trabajos futuros

El desarrollo de protesis para amputados ha avanzado significativamente
en los Ultimos afos, pero todavia hay muchos desafios por superar. En este
sentido, una de las lineas de investigacién mas prometedoras es la mejora de
la tecnologia y materiales utilizados en su fabricacién. Uno de los objetivos
principales es reducir aun mas el diametro del pasador y del pilar, sin
comprometer su resistencia y durabilidad. De esta manera, se lograria una
mayor comodidad y seguridad para el usuario. Ademas, otro aspecto clave es
el desarrollo de un mecanismo de tobillo que permita una mayor flexibilidad y
naturalidad en el movimiento de la protesis, lo que mejoraria la calidad de vida
de las personas amputadas.

Asimismo, es fundamental trabajar en el aspecto estético de la protesis,
mediante el desarrollo de un recubrimiento que permita una apariencia mas
realista e integrada con el cuerpo del usuario. Es primordial realizar pruebas
exhaustivas de acuerdo con las normas NTC 4424 para asegurar que la protesis
cumpla con los requisitos de calidad, seguridad y rendimiento establecidos.
Por ultimo, es preciso seguir trabajando en el disefio de la prétesis para
mejorar su funcionalidad y comodidady, replicar los movimientos de la marcha
humana de manera cada vez mas precisa y natural. En definitiva, el desarrollo
de prétesis mas avanzadas y adaptadas a las necesidades de los usuarios es
un campo de investigacion en constante evolucién, que seguira mejorando la
calidad de vida de las personas amputadas en todo el mundo.
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