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Resumen

Las neuropatias periféricas son un conjunto de patologias de diversa naturaleza y origen que afectan
los nervios que residen fuera del sistema nervioso central. Las fuentes de lesién mas comunes son los
traumatismos mecdanicos de tipo penetrante, por aplastamiento o traccién. La mayoria de las lesiones
periféricas involucran a miembros superiores, con un mayor indice de afectacién del nervio cubital,
seguido por el nervio mediano y radial. Estos tres nervios son los responsables del desempefio
sensoriomotor de la mano.

El tratamiento terapéutico para las patologias radial, cubital y mediana procura el alivio de los sintomas
y la conservacién neuromuscular a través de modalidades de terapia fisica, electrofisica y el uso de
Ortesis, tanto estdticas como dinamicas. Sin embargo, no existen resultados concluyentes acerca de la
efectividad de las diferentes terapias fisicas y electrofisicas en relacién con la rehabilitacidn
sensoriomotora.

En relacién al uso de értesis, la mayoria de estudios han valorado su efectividad a corto y mediano
plazo y recalcan la necesidad de realizar investigacién sobre los efectos a largo plazo de esta
intervencidn. Algunos de ellos demuestran mejores resultados en la funcionalidad de la mano durante
y después del uso de drtesis dindmicas frente a estaticas. En otros, se destacan e identifican los
aspectos y caracteristicas mas relevantes de estas que interfieren con las actividades cotidianas, como
son la configuracién y el volumen. Asimismo, los aspectos estéticos también son un factor importante
en cuanto a la satisfaccidn y usabilidad por parte del paciente.

Este trabajo busca examinar las necesidades derivadas de las neuropatias traumaticas radial, cubital y
mediana. El objetivo principal es el disefio y fabricacién 3D de una értesis dindmica que mejore el
posicionamiento anatdémico de la mano y asista los movimientos de flexo-extensidén gracias a su
elasticidad.

Para ello, se ha desarrollado un protocolo de co-creacion de cinco fases con el objetivo de disefar la
Ortesis final en consideracién con el feedback recibido por parte de los potenciales usuarios. Las dos
primeras fases se centran en cuestionarios para la recopilacion de informacién acerca de las
caracteristicas mas importantes para los pacientes y la realizaciéon de los disefios preliminares. La
tercera fase se basa en el prototipado 3D, el analisis de elementos finitos y laimpresién 3D de la drtesis.
A continuacion, se realiza la medicién de la actividad muscular con electromiografia de superficie para
comprobar la eficacia y eficiencia de la drtesis en pruebas tanto estaticas como funcionales. Por ultimo,
se desarrolla la értesis final.

Los resultados del andlisis de elementos finitos demuestran que la drtesis se comporta
adecuadamente ante las maximas cargas que puede experimentar. Ademas, el estudio de
electromiografia concluye que existe una disminucién de la actividad eléctrica de los musculos
extensores cuando se hace uso de la drtesis disefada.

Palabras clave: neuropatias periféricas; értesis; biomecdanica; co-diseio; analisis de elementos finitos;
impresidn 3D; elasticidad; electromiografia.
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Abstract

Peripheral neuropathies are a group of pathologies of diverse nature and origin that affect nerves
located outside the central nervous system. The most common sources of injury are mechanical
trauma by penetration, crushing, or traction. Most peripheral injuries involve the upper limbs, with a
higher rate of involvement of the ulnar nerve, followed by the median and radial nerves. These three
nerves are responsible for the sensorimotor performance of the hand.

The treatment of radial, ulnar and median neuropathies aims for symptom relief and neuromuscular
preservation through manual and electrophysical therapy and static or dynamic orthoses.
Nevertheless, there are no conclusive results about the effectiveness of different physical and
electrophysical therapies concerning sensorimotor rehabilitation.

Regarding the use of orthoses, most studies have assessed their short- and medium-term efficacy and
highlight the need to investigate the long-term effects of this intervention. Some studies have reported
better results in hand functionality during and after using dynamic versus static orthoses. Others
highlight features that interfere with daily activities, such as their configuration and bulk. Aesthetic
aspects are also an important factor in terms of patient satisfaction and usability.

This research reviews the needs derived from radial, ulnar, and median traumatic neuropathies. The
main objective is the design and 3D fabrication of a dynamic orthosis that improves the anatomical
positioning of the hand and assists flexion-extension movements thanks to its elasticity.

For this purpose, a five-phase co-creation protocol has been developed to design the final orthosis
according to the feedback received from the potential users. The first two phases focus on
questionnaires to collect information about the most important features for patients and the
realization of preliminary designs. The third phase is based on 3D prototyping, finite element analysis,
and 3D printing of the orthosis. This is followed by measuring muscle activity with surface
electromyography to test the effectiveness and efficiency of the orthosis in both static and functional
tests. Finally, the final orthosis is developed.

According to the results of the finite element analysis, it is determined that the orthosis behaves
adequately under the maximum loads it can experience. In addition, the electromyography study
concludes that there is a decrease in the electrical activity of the extensor muscles when the designed
orthosis is used.

Keywords: peripheral neuropathies; orthosis; biomechanics; co-design; finite element analysis; 3D
printing; elasticity; electromyography.
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Resum

Les neuropaties periferiques sén un conjunt de patologies de diversa naturalesa i origen que afecten
els nervis que resideixen fora del sistema nervids central. Les fonts de lesi6 més comunes sén els
traumatismes mecanics de tipus penetrant, per aixafament o traccié. La majoria de les lesions
perifériques involucren a membres superiors, amb un major index d'afectacid del nervi cubital, seguit
pel nervi mitja i radial. Aquests tres nervis sén els responsables de I'acompliment sensoriomotor de la
ma.

El tractament terapeutic per a les patologies radial, cubital i mitjana procura l'alleujament dels
simptomes i la conservacié neuromuscular a través de modalitats de terapia fisica, electrofisica i I'Us
de ortesis, tant estatiques com dinamiques. El camp d'investigacié de la rehabilitacié sensoriomotora
es troba immers entre resultats no concloents sobre I'efectivitat de les diferents terapies fisiques i
electrofisicas.

En relacié a I'Us de ortesis, la majoria d'estudis han valorat la seua efectivitat a curt i mitja termini i
recalquen la necessitat de realitzar investigacio sobre els efectes a llarg termini d'aquesta intervencid.
Alguns d'ells demostren millors resultats en la funcionalitat de la ma durant i després de I'Us de oOrtesis
dinamiques enfront d'estatiques. En uns altres, es destaquen i identifiquen els aspectes i
caracteristiques més rellevants d'aquestes que interfereixen amb les activitats quotidianes, com sén
la configuracié i el volum. Aixi mateix, els aspectes estétics també sén un factor important quant a la
satisfaccid i usabilitat per part del pacient.

Agquest treball busca examinar les necessitats derivades de les neuropaties traumatiques radial, cubital
i mitjana. L'objectiu principal és el disseny i fabricacié 3D d'una ortesis dinamica que millore el
posicionament anatomic de la ma i assistisca els moviments de flexo-extensié gracies a la seua
elasticitat.

Per a aix0, s'ha desenvolupat un protocol de co-creacié de cinc fases amb |'objectiu de dissenyar la
ortesis final en consideracié amb el feedback rebut per part dels potencials usuaris. Les dues primeres
fases se centren en qliestionaris per a la recopilacié d'informacié sobre les caracteristiques més
importants per als pacients i la realitzacié dels dissenys preliminars. La tercera fase es basa en el
prototipat 3D, l'analisi d'elements finits i la impressié 3D de la ortesis. A continuacid, es realitza el
mesurament de I'activitat muscular amb electromiografia de superficie per a comprovar l'eficacia i
eficiencia de la ortesis en proves tant estatiques com funcionals. Finalment, es desenvolupa la ortesis
final.

Els resultats de I'analisi d'elements finits demostren que la ortesis es comporta adequadament davant
les maximes carregues que pot experimentar. A més, I'estudi d'electromiografia conclou que existeix
una disminucié de I'activitat electrica dels musculs extensors quan es fa Us de la ortesis dissenyada.

Paraules clau: neuropaties perifériques; ortesis; biomecanica; co-disseny; analisi d'elements finits;
impressio 3D; elasticitat; electromiografia.
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Capitulo 1

Antecedentes y motivacion

Las manos son una parte fundamental del cuerpo humano que capacitan a las personas con una gran
autonomia para poder realizar acciones del dia a dia. Esta parte del cuerpo nos caracteriza con
respecto a otros seres vivos que no tienen las extremidades superiores tan desarrolladas. Por lo tanto,
se puede decir que la correcta funcionalidad de las manos supone un aspecto muy importante para la
supervivencia y el desarrollo de los seres humanos.

Al ser una extremidad que se utiliza con mucha frecuencia y estar en contacto con innumerables
riesgos que ofrece el medio ambiente, es comun que las manos sufran lesiones. La mayoria de ellas
son causadas por traumatismos que pueden conllevar al deterioro de los nervios periféricos,
encargados de la inervacidn de los musculos del miembro superior, lo que se denomina neuropatia
periférica.

Actualmente, existen diversos tratamientos para este tipo de neuropatias en funcidn de la gravedad
de la lesidn. En lesiones por atrapamiento generalmente se prescribe un tratamiento conservador y
no invasivo como es el uso de értesis que asistan al movimiento, ya sea para rehabilitacién o para uso
prolongado. Sin embargo, en el caso de lesiones mas complejas, como puede ser la seccidn del nervio,
es necesario un tratamiento quirdrgico con posterior uso de drtesis.

Existen numerosos estudios sobre las lesiones traumaticas del miembro superior y, en especial, de la
mano (Roll y Hardison, 2016), y la mayoria de las investigaciones acerca de drtesis se centran
principalmente en la efectividad y en la determinacién del mejor protocolo de tratamiento (Healy et
al., 2018). La efectividad del tratamiento depende, en gran medida, del grado en el cual una persona
sigue las prescripciones médicas segun lo indicado, es decir, de la adherencia al tratamiento. Sin
embargo, se han encontrado escasos estudios acerca de esta caracteristica y los factores que influyen
enestay, porlotanto, su desarrollo tecnolégico es escaso. Es cierto que, gracias al auge de laimpresion
3D, existen innovaciones en el ambito de materiales, modo de fabricacion, geometrias de las férulas,
entre otros (ver apartado 2.4). Sin embargo, el mecanismo principal apenas ha evolucionado debido a
que la gran mayoria de las drtesis actuales se basan en el uso de diferentes sélidos rigidos unidos entre
si mediante articulaciones, haciendo asi una recreacion de la anatomia de la mano.
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Un estudio reciente acerca de la adherencia al tratamiento con értesis de mufieca-mano (Bula-Oyola
et al., 2022) analiza las caracteristicas determinantes en la satisfaccién y adherencia al tratamiento.
Ademds, este Trabajo Fin de Master forma parte de la tesis doctoral “Factores ergondmicos en el
disefio de ortesis de mano para rehabilitacion sensoriomotora de neuropatias radial, cubital y
mediana” realizada por Ena Bula Oyola. Finalmente, el trabajo ha sido desarrollado en el Instituto de
Biomecdnica de Valencia (IBV) de la Universidad de Valencia y dirigido por Juan Manuel Belda Lois y
Ena Bula Oyola.

Teniendo en cuenta estos antecedentes, en este estudio estda motivado por la intenciéon de aportar
desde el disefio y desarrollo mejoras a las caracteristicas de las értesis y, por tanto, a la efectividad,
autonomia y adherencia.

Todas estas acciones forman parte de la Ingenieria Biomédica y es objeto de la totalidad de este
Trabajo Fin de Master. Dentro de las competencias especificas descritas en el titulo de Master
Universitario en Ingenieria Biomédica impartido por la Universidad Politécnica de Valencia se
encuentra la siguiente:

“Ser capaz de disefiar y proyectar equipos, instrumentos o sistemas biomédicos, relacionados con
la tecnologia e ingenieria para la prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion en el drea
de salud.”

Esta competencia justifica a la perfeccidn la eleccidn del tema que se va a desarrollar en este Trabajo
Fin de Master.
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Capitulo 2

Introduccion

Las manos son una parte fundamental del cuerpo humano que nos define como seres humanos y nos
diferencia del resto de seres vivos con los que convivimos. Gracias a las manos, los seres humanos han
adquirido una independencia total en los distintos ambitos de la vida cotidiana como pueden ser el
trabajo, el ocio y las interacciones sociales (Hannah, 2011).

La disminucién de la autonomia es una respuesta habitual en pacientes con lesiones que afectan a la
extremidad superior, especialmente en lesiones graves de mano. El estudio de Junqueira et al. (2017)
ha concluido que, ademds del deterioro fisico, existen implicaciones psicoldgicas, sociales y
econdmicas con consecuencias a largo plazo. Por ejemplo, si se tienen en cuenta las consecuencias
psicoldgicas es destacable que aproximadamente el 40% de pacientes siguen teniendo sintomas
persistentes como flashbacks, pesadillas, dificultades cognitivas y temor a lesionarse nuevamente, que
pueden continuar hasta 18 meses después del trauma (Grob et al., 2008).

Por lo tanto, ademds del coste derivado de los tratamientos, tanto fisicos como psicolégicos, hay que
tener en cuenta los costes socioecondmicos que suponen el periodo hospitalario, la rehabilitacion, la
baja laboral hasta la recuperacidn del paciente, e incluso la posible pensién de discapacidad. Todos
estos costes supondrian aproximadamente 100.000 € por cada paciente a lo largo de su vida
(Bergmeister et al., 2020). Debido a esto, se considera que las lesiones de mano y mufeca suponen un
problema tanto social como de salud publica.

La necesidad de este estudio surge de los datos epidemioldgicos obtenidos principalmente del
“National Electronic Injury Surveillance System (NEISS)”. En este sistema se ha registrado que en
Estados Unidos las partes del cuerpo humano mas afectadas por accidentes laborales son los dedos y
las manos (Sorock et al., 2002). Ademds, en 1996 se realizd un estudio en el cual la muestra
seleccionada consistia en 3,3 millones de trabajadores lesionados, de los cuales aproximadamente el
30 % estaban afectados por lesién aguda en la mano, ratificando asi la importancia de este tipo de
lesiones debido a su elevada frecuencia (Sorock et al., 2001). Ademas, se conoce que las lesiones del
nervio periférico debidas a traumatismos tienen una prevalencia del 1,3 - 2,8 % en la poblacién general,
alcanzando el 8% en personas adultas (Robinson, 2009). Asimismo, el 61 % de las lesiones de estos
nervios se encuentran en la extremidad superior. Ahondando en este porcentaje, el 33 % de las
lesiones se corresponden con la lesidn de los nervios cubital, mediano y radial (13 %, 10 % y 10 %,
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respectivamente), que son las lesiones nerviosas estudiadas en este Trabajo Fin de Master (Castillo-
Galvan et al., 2014). Hay que tener en cuenta que el origen traumatico no son la Unica causa de dichas
lesiones nerviosas. La disfuncidn sensomotora de una extremidad se puede deber también a tumores,
inflamacién y enfermedades autoinmunes, entre otros. (Dahlin, 2008).

En el presente Trabajo Fin de Master se realiza un estudio de las necesidades asociadas a las lesiones
nerviosas (neuropatias periféricas) que afectan a la funcién motora de la mano. Los datos de incidencia
comentados anteriormente revelan también el curso temporal de la enfermedad. Aunque en ellos
también se encuentran recogidas las lesiones de mano de origen traumatico, se conoce que el principal
resultado que se puede apreciar 90 dias después de sufrir un traumatismo en el miembro son las
lesiones nerviosas (Taylor et al., 2008).

Una de las soluciones mas utilizadas y menos invasivas para las lesiones nerviosas periféricas es el uso
de drtesis que asistan el movimiento de la mano y los dedos. Existen muy pocas investigaciones que
han valorado la adherencia a drtesis para el tratamiento de neuropatias periféricas; sin embargo, hay
que destacar dos estudios que analizaron los factores que intervienen en la adherencia, dando como
resultado que las caracteristicas que mas influyen en la adherencia son la facilidad de ajuste, el peso,
la comodidad, la facilidad de uso, entre otros (Groth & Wulf, 1995 y Bula-Oyola et al., 2022). Otro
estudio demostrd que la falta de adherencia al tratamiento médico oscila entre el 30 % y el 60 % en
funcidn de si el paciente sufre de una enfermedad aguda o crdénica, respectivamente (O'Brien, 2010).

Conociendo todos los datos mencionados, se puede concluir que las lesiones de nervios periféricos
son un problema a nivel mundial que afecta también a la poblacién joven y suponen una causa muy
importante de discapacidad (Rasuli¢ et al., 2015). Debido a esto, es necesario buscar una solucion para
conseguir aumentar la autonomia y el sentimiento de realizacion de las personas con estas patologias.
En este caso se plantea el disefio de una drtesis de mano dindmica, cdmoda, ligera y discreta para que
la adherencia al tratamiento sea lo mas alta posible.

2.1. NEUROPATIAS PERIFERICAS.

Las neuropatias periféricas son un conjunto de patologias neuroldgicas de diverso origen que se
definen como una alteracion tanto de estructura como de funcién de los nervios sensoriales, motores
y auténomos que residen fuera del sistema nervioso central (SNC) (Simon, 2009). La etiologia de esta
enfermedad es muy variada y, a veces, puede ser hereditaria. Generalmente, las causas mas
importantes que provocan neuropatias periféricas son la diabetes mellitus, el VIH y los traumatismos
mecdanicos de tipo penetrante, por aplastamiento o traccion (Doughty y Seyedsadjadi, 2018). Cabe
destacar que el término polineruropatia periférica se emplea cuando se produce la alteracidn
estructural y funcional de varios nervios periféricos simultdneamente.

Para comprender la fisiopatologia de esta enfermedad hay que tener en cuenta la anatomia del
sistema nervioso periférico (SNP). Este sistema estd formado por el conjunto de nervios que conectan
el encéfalo y la médula espinal con las distintas partes del cuerpo. El SNP esta compuesto por fibras
sensoriales aferentes y fibras motoras eferentes. Como se observa en la Figura 2.1, las vias aferentes
son las encargadas de transformar la informacién que se recoge del ambiente exterior y de los
receptores sensoriales en impulsos nerviosos y transportarla al SNC; mientras que las vias eferentes
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se encargan de propagar los impulsos eléctricos destinados a activar o desactivar los grupos
musculares diana fuera del SNC (Catala y Kubis, 2013).
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Figura 2.1. Propagacion de los impulsos nerviosos. Vias aferentes y eferentes. (Fuente: Rubin, 2022)

Las unidades funcionales del sistema nervioso son las células nerviosas, que comprenden las neuronas
y las células gliales. A diferencia de las células gliales, las neuronas transmiten impulsos eléctricos y se
componen de un cuerpo celular y distintas fibras nerviosas encargadas de enviar estimulos y recibirlos,
denominadas axén y dendritas respectivamente (Organizacién Internacional del Trabajo, 1998). Las
diferentes partes de la neurona se pueden observar en la Figura 2.2.
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Figura 2.2. Anatomia de la neurona. (Fuente: Elaboracién propia)
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Por otro lado, las células de Schwann son un tipo de células gliales del SNP cuya funcidn principal es la
de rodear todos los axones de las neuronas adyacentes y, en algunos casos, formar vainas de mielina
alrededor de los de mayor didmetro (ver Figura 2.3). Esta formacién de vainas de mielina alrededor de
los axones contribuye a una conduccidn mayor y mas rdpida de la actividad nerviosa. Conociendo esto,
se puede decir que las células de Schwann tienen una funcién muy importante tanto de soporte
estructural como de proceso de neuroconduccién (Lépez Lombana y Hurtado Giraldo, 1993).

Immature =3 Promyelinating =3 Myelinating

NucIeu& Beon

Schwann cell
Figura 2.3. Proceso de mielinizacion de los axones por las células de Schwann. (Fuente: Modificado de Salzer, 2015)

A nivel microscopico, los axones de las neuronas, junto con las células de Schwann y las vainas de
mielina formadas, son rodeados individualmente por un tejido fibroso denominado endoneuro. A su
vez, estas células rodeadas se agrupan formando lo que se conoce como fasciculos. Cada fasciculo
individual estd rodeado de tejido conjuntivo perineuro, y la agrupacion de fasciculos se produce gracias
a una capa densa denominada epineuro que da lugar a lo que se conoce como nervios periféricos
(Smith, 2006). La estructura del nervio puede verse en la Figura 2.4.

Blood Epineurium covering
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Figura 2.4. Estructura de los nervios periféricos. (Fuente: Modificado de Marieb y Hoehn, 2008)
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2.1.1. CLASIFICACION DE LAS LESIONES NEUROPATICAS.

Las neuropatias pueden clasificarse en axonales o desmielinizantes en funciéon de la parte de la
neurona que se ve afectada. Si la parte alterada es el axdn, la neuropatia se denomina axonopatia
distal y es el resultado que se obtiene ante alteraciones metabdlicas o téxicas como la diabetes o la
guimioterapia. Por otro lado, se encuentran las neuropatias debidas a la pérdida de mielina o de células
de Schwann, que se denominan también mielinopatias. Esta desmielinizacién de los axones modifica
negativamente la conduccion de los potenciales de accién a través de los axones de las neuronas (Yu
y Koh, 2017).

Ademads de esa clasificacidn, existe otra desarrollada por Seddon (Seddon, 1942) que divide las lesiones
nerviosas en neurapraxia, axonotmesis y neurotmesis segln su nivel de gravedad. La neuropatia mas
leve es la neuropraxia y se caracteriza por un bloqueo de la conduccién del potencial de accién
normalmente debida a una compresidn o traccion del nervio acompanado de una desmielinizacion
segmentaria. En la axonotmesis se produce la interrupcidn axonal y la degeneracién walleriana (ver
Figura 2.5), pero se preserva la integridad del tejido conectivo circundante, es decir, del nervio ensiy
suele producirte tras una lesidn por aplastamiento o estiramiento del nervio periférico. Finalmente,
en la neurotmesis el nervio esta seccionado y, por lo tanto, es imposible que se propague el potencial
de accion. Este tipo de lesidn nerviosa esta causada por un traumatismo muy grave en el nervio
(Modrak et al., 2019).

Degeneracion
Walleriana

Uk

{

J \ ;

|

¢ 12meses
?

‘i J |
/i 1};\\\ ads,, .. I

Figura 2.5. Representacion de la degeneracion walleriana a lo largo del tiempo.

(Fuente: http://www.elbaulradiologico.com/2018/03/degeneracion-walleriana-hallazgos-en-tc.html)

2.1.2. NERVIOS E INERVACIONES.

El nervio mediano inerva los musculos pronadores del antebrazo, asi como la mayoria de los flexores
de la mufeca y de los dedos del antebrazo. El sindrome del tunel carpiano es la neuropatia por
compresion mas comun de este nervio. Por otro lado, el nervio radial inerva a los musculos triceps,
braquiorradial, extensores del carpo, extensor comun de los dedos y abductor largo del pulgar, entre
otros. Por ultimo, la funcidn del nervio cubital es dar inervacién motora a los musculos flexor cubital
del carpo, flexor profundo de los dedos y musculos interdseos, en particular (Doughty y Bowley, 2019).



Disefio de una értesis de mufieca y mano para el tratamiento de polineuropatias periféricas

Tanto la localizacién y distribucidn como las dreas de inervacién sensitiva de los nervios cubital, radial
y mediano se puede observar en la Figura 2.6 y Figura 2.7.

Median nerve

Superficial branch

of radial nerve nerve

Figura 2.6. Ubicacion de los nervios cubital, radial y mediano. (Fuente: Maw, Wong y Gillespie, 2016).
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Figura 2.7. Areas sensoriales de los nervios cubital, radial y mediano. (Fuente: Doughty y Bowley, 2019)

2.2. REPARACION Y REGENERACION NERVIOSA.

Las fibras nerviosas, al igual que el resto del organismo, responden a una lesion mediante una
respuesta inflamatoria. Sin embargo, estas fibras tienen una particularidad ya que ponen en marcha
el proceso de degeneracidon Walleriana (Koeppen, 2004). Cuando se produce la interrupcion de la
continuidad del axén debido a una seccion del nervio, los extremos tanto distal como proximal se
retraen y al cabo de unas pocas horas de la lesién, empieza la destruccién de la mielina, la cual es
fagocitada por las células gliales (Bravo-Aguilera et al., 2016). Al mismo tiempo que esto ocurre, se
pone en marcha el proceso de regeneracion, en el que comienza la sintesis de proteinas estructurales
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para regenerar el axén y se produce la proliferacién de capilares y células de Schwann en la zona de la
lesion. La velocidad normal de crecimiento es de aproximadamente 1mm/dia, llegando a alcanzar los
3-5 mm/dia en el caso de los nifios (Mohler y Hanel, 2006).

Es importante tener en cuenta que la reinervacién distal del musculo sélo es posible si aln existen
placas motoras en este. La placa neuromuscular tiene una degeneracion progresiva y solo es capaz de
sobrevivir entre 18 y 24 meses (Quan y Bird, 1999). Por lo tanto, una vez superado ese tiempo el
musculo dejara de responder a la reinervacidn. Asimismo, a mayor tiempo de denervacidn y a mayor
edad, menor serd la presencia de estas y por tanto los resultados funcionales de la reparacién serdn
peores (Chemnitz et al., 2013).

Se han realizado estudios de experimentacion en animales, particularmente en ratas, donde se
demuestra que su nervio cubital crece 1 mm/dia. Ademas, el tiempo requerido para la recuperacion
funcional es el que necesita el axdn para regenerarse y reinervar los drganos diana (Saceda Gutiérrez,
2016). Por lo tanto, si se considera que un nervio debe recorrer 50 cm para su recuperacion completa,
ésta tomaria un tiempo mayor que la supervivencia de la placa neuromuscular, por lo que las secuelas
graves seran inevitables (Rosselli y Duplat, 2012).

Ademds, en una investigacion se realizo el estudio secuencial de la conduccién sensitiva y motora en
tres pacientes tras una seccion y sutura del nervio mediano y en un paciente tras la seccidn parcial del
nervio. El potencial sensorial evocado por estimulos en los dedos fue registrado en la linea de sutura
en la mufeca y aparecid con un retraso de tres o cuatro meses, lo que se corresponde con una tasa de
crecimiento de 1,5 -2 mm por dia (Buchthal y Kuhl, 1979).

Finalmente, cabe destacar que el rango de crecimiento de los nervios periféricos que se estdn
estudiando, es decir, el nervio mediano, cubital y radial es de 2 - 4,5, 1,5 — 2 y 4 — 5 mm/dia,
respectivamente (Seddon et al. 1943).

2.3.  ANATOMIA Y BIOMECANICA DE LA MANO.

La anatomia de la mano estd organizada de manera eficiente para realizar una gran variedad de tareas
complejas que requieren una combinacién de movimientos y una produccidon controlada de fuerza. La
anatomia de la mano tiene estructura osteomuscular formada por huesos, musculos, tendones y
ligamentos que permiten el movimiento y la sujecidn; un sistema nervioso periférico, cuya funcién es
la inervacion de los musculos; y un sistema circulatorio, que proporcionan la vascularizacién a los
tejidos. En el caso de que se produzca una lesién en cualquiera de las estructuras mencionadas, se
produciria una alteracion de la funcién general de la mano (Moran, 1989).

La mano humana estd unida al antebrazo por la articulacion de la mufieca, cuyos huesos forman el
carpo. El carpo estd formado por ocho huesos divididos en dos filas. En la fila proximal se encuentran
cuatro huesos denominados escafoides, semilunar, piramidal y pisiforme; mientras que en la fila distal
estan los huesos trapecio, trapezoide, grande y ganchoso. La mano en si consiste en una palma central,
cuyos huesos forman el metacarpo, de la que surgen cinco dedos, llamados falanges (proximales,
medias y distales) (Maw et al., 2016). La organizacion de los diferentes huesos de la mano se puede
observar en la Figura 2.8.
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Figura 2.8. Huesos de la mano. (Fuente: Maw, Wong y Gillespie, 2016)

Los musculos encargados de los movimientos de la mano son los musculos intrinsecos y extrinsecos,
siendo estos ultimos los principales contribuyentes al movimiento. Los musculos extrinsecos estan
situados en el antebrazo y se dividen en dos grupos principales: los flexores-pronadores (musculos del
compartimento anterior) o los extensores-supinadores (musculos del compartimento posterior).
Todos los musculos flexores estan inervados por el nervio mediano, a excepcidn del flexor cubital del
carpo y la mitad medial del flexor profundo de los dedos, que estan inervados por el nervio cubital.
Por otro lado, todos los musculos extensores estan inervados por el nervio radial (Drake, 2020). En la

Figura 2.9 se muestran los musculos flexores y extensores de la mano.
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Figura 2.9. a) Musculos flexores y b) musculos extensores de la mano. (Fuente: Modificado de Moore, Dalley y Agur, 2001)

También hay que tener en cuenta los ligamentos de la mano, que se encargan de limitar los
movimientos de las articulaciones. Particularmente, el ligamento radio-carpiano palmar se encarga de
limitar la hiperextensidn de la articulacidn del carpo; mientras que el ligamento radio-carpiano dorsal
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limita la flexion completa del carpo; y el ligamento cubito-carpiano palmar, ademds de limitar la
aduccion del carpo, permite que la mano siga al radio en sus movimiento (Cael, 2011).

En lo que se refiere a la biomecdnica, la mano esta esta formada por 5 dedos que son capaces de
realizar un total de 6 movimientos: flexo-extensién, aduccién-abducciéon y oposicidon-reposicion.
Dichos movimientos permiten adoptar diferentes posiciones para realizar acciones de manera
auténoma. Como se ha comentado previamente, la mano esta unida al antebrazo a través de Ia
muiieca. Gracias a sus movimientos de flexo-extensidn y aduccidn-abduccién, esta articulacion
permite que los dedos de la mano lleguen o adquieran posiciones mas extremas (Ozkaya, 2016). En la
Figura 2.10 se pueden observar los movimientos de los dedos de la mano mencionados.
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Figura 2.10. Movimientos de la mano: a) Flexion y extension de los dedos de la mano en las articulaciones metacarpofaldngicas
e interfaldngicas; b) Oposicion y reposicion del pulgar en la articulacion carpometacarpiana y del dedo mefique en la
articulacion metacarpofaldngica; c) Abduccion y aduccion de los dedos 2, 4 y 5 en las articulaciones metacarpofaldngicas y
abduccion del dedo 3 en la articulacion metacarpofaldngica; d) El pulgar esta rotado 909 respecto a las otras estructuras.
(Fuente: Modificado de Moore, Dalley y Agur, 2001)

Como se observa en la Figura 2.10, la abduccién y aducciéon de la articulacién metacarpofalangica se
producen en el plano frontal, la flexién y la extensidon de las articulaciones metacarpofalangica e
interfalangica se producen en planos sagitales.

2.4. EVALUACION DIAGNOSTICA Y TRATAMIENTOS.

El tratamiento de las neuropatias periféricas se decide una vez realizado un diagndstico preciso. La
evaluacién de una neuropatia tiene su origen en una historia clinica y una exploracidon fisica. A
continuacién, se realizan estudios de conduccién nerviosa (NCS) y electromiografia (EMG) con el
objetivo de definir mejor los patrones de la lesidon nerviosa y su fisiopatologia. Los NCS miden la
velocidad y eficacia con que las seiiales eléctricas del cuerpo se transmiten a través de los nervios. Y la
EMG se basa en el estudio de la conduccién eléctrica de los nervios. Gracias a estas pruebas
diagndsticas, se puede determinar si el paciente padece una neuropatia motora, sensorial o ambas.
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Ademds, permite conocer si la fisiopatologia es de tipo axonal o desmielinizante, aspecto muy
importante para poder realizar un correcto diagndstico diferencial. Por ejemplo, en el caso de tratarse
de una neuropatia desmielinizante, suele ser Util realizar una puncién lumbar para evaluar la presencia
de proteinas y/o globulos blancos elevados. Basicamente, gracias a la electromiografia se puede
obtener informacién precisa acerca de la localizacidon y la gravedad de la lesién nerviosa (Callaghan et
al., 2015y Quany Bird, 1999). A partir de la evaluacién diagndstica, se puede prescribir un tratamiento.

Generalmente, se intenta recurrir a tratamientos conservadores y no invasivos, pero hay veces que
esto no es posible debido a la gravedad de la lesién como, por ejemplo, la seccién del nervio periférico.
Ademds, cuanto mas prolongado y pronunciado sea el dafio nervioso, menos probable es la
recuperacion completa del nervio y la reinervacidn de los musculos. Entonces, en los casos en los que
la recuperacion sea excesivamente lenta y, por lo tanto, muy poco probable y en los casos en que los
sintomas sean muy graves o la terapia conservadora no haya resultado de manera satisfactoria, se
puede recurrir al tratamiento quirdrgico (Unglaub et al., 2017).

En el caso de ser necesario un tratamiento invasivo o quirudrgico, se realiza una cirugia primaria. En
neuropatias por compresién o atrapamiento, la estrategia de esta intervencién se basa en la
descompresién completa del nervio afectado con la consecuente creacién de un entorno perineural
sano y vascularizado que permita el deslizamiento y la curacidn del nervio y evite la aparicién de
cicatrices recurrentes. Aunque por lo general, los resultados después de las intervenciones primarias
son buenos, un estudio muestra que existe una tasa de cirugias de revision del 19 % en las
intervenciones del tunel cubital (nervio cubital) y del 5 % en las del tunel carpiano (nervio mediano).
En general, la cirugia de revisién supone una mejora de los sintomas, aunque el resultado de este tipo
de cirugia es peor que el de la intervencion primaria. Por ultimo, en la cirugia de revisidn la resolucién
completa de los sintomas es poco probable (Ayache et al., 2020 y Dahlin et al., 2010).

Para evitar las posibles complicaciones que conlleva una intervencidn quirudrgica, el estudio de Sim et
al. (2019) ha probado la efectividad de tratamientos mas conservadores para el tratamiento del
sindrome del tunel carpiano. Uno de los mds comunes es el uso de értesis (ver Figura 2.11) para
minimizar la presidn sobre el nervio mediano y conseguir que se preserve el suministro de sangre,
reduciendo el edema y mejorando los sintomas de esta neuropatia. Otro de estos tratamientos es la
realizacidn de ejercicios de deslizamiento de tendones y nervios para conseguir reducir la adherencia
del nervio y aumentar la vascularidad neural optimizando el movimiento de los nervios y tendones en
el tunel carpiano. Finalmente, la terapia por ultrasonidos también es utilizada para reducir la
inflamacién del nervio mediano y facilitar la recuperacidn de esta neuropatia por compresion.

Figura 2.11. a) Ortesis de estabilizacion de la mufieca, de la trapeciometacarpiana y de la metacarpofaldngica del pulgar;
b) Ortesis de reposo de la mano y la mufieca. (Fuente: Modlificado de Paysant et al., 2007)
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Actualmente existen dos tipos diferentes de értesis: estaticas y dindmicas. La diferencia principal entre
ellas es la limitacion de movimiento. Las drtesis estaticas son dispositivos que no permiten el
movimiento, pero son capaces de mantener la postura deseada en funcion de su disefio. Por el
contrario, las ortesis dinamicas permiten, facilitan y asisten el movimiento limitado debido a la
debilitacion de los musculos extensores (Schutt, 1992). Cabe destacar que, generalmente, las ortesis
dindmicas estan formadas por distintos componentes mecatrénicos que utilizan articulaciones rigidas
para el movimiento relativo entre ellos. En la Figura 2.12 se muestra una értesis dindmica de mano
(DHO).

Figura 2.12. Ortesis dindmica de mano. (Fuente: Modificado de Nowotny et al., 2018)

Con respecto al tratamiento mediante el uso de értesis, se han realizado estudios que demuestran que
el uso de drtesis tiene una respuesta favorable al dolor y a la funcionalidad. El estudio de Tsehaie et
al. (2018) contrasté los resultados del tratamiento de la osteoartritis carpometacarpiana mediante el
uso de ortesis y terapia de mano con la tasa de conversion al tratamiento quirirgico. Los autores
encontraron que los pacientes que utilizaron una o6rtesis de mano mostraron una significativa
reduccion del dolor en la realizacion de actividades y una mejora en la funcién de la mano frente a los
pacientes que decidieron realizar el tratamiento quirudrgico. El seguimiento de este estudio se realizé
durante 12 mesesy la mayor mejora se observd en las primeras 6 semanas. Estos resultados se pueden
observar en la Figura 2.13. Sin embargo, cabe destacar que la mejora en la funcién ya no es significativa
un afo después del inicio del tratamiento.
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Figura 2.13. Diferencia en: a) dolor (VAS) and b) funcion (MHQ) entre tratamiento con drtesis y tratamiento quirtrgico.
(Fuente: Tsehaie et al., 2018)
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Capitulo 3

Objetivos

Este Trabajo Fin de Master busca examinar las necesidades derivadas de las neuropatias traumaticas
de los nervios radial, cubital y mediano. El objetivo principal es desarrollar una értesis de mufieca y
mano dindmica (DHO) que mejore el posicionamiento anatdémico y asista los movimientos de flexo-
extensidn para incrementar la autonomia del paciente en el desarrollo de actividades cotidianas.

Del objetivo general se desglosan unos objetivos especificos u operativos.
Unos objetivos estan enfocados en desarrollar el producto en si, como son los siguientes:

e Desarrollar un protocolo de co-creacion de la értesis para conducir a una mejor adaptacion de
las Ortesis a las necesidades y preferencias de los potenciales usuarios.

e Disefar diferentes alternativas de la értesis basdandose en mecanismos deformables.

e Realizar los calculos necesarios de geometria y mallado.

e Realizar el prototipado y fabricacion 3D de la értesis.

Otros objetivos estan relacionados con garantizar la funcién de la mano y la autonomia, como:

e Validar el desempeiio funcional de la értesis disefiada a partir de la medicidn de la actividad
muscular con electromiografia (EMG) de superficie.
e Validar el desempeiio de la drtesis en la ejecucion de actividades de cotidianas.
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Capitulo 4

Materiales y Métodos

4.1.  PROTOCOLO DE CO-CREACION.

El co-disefio se entiende como un tipo de investigacién colaborativa en la que distintos grupos de
personas colaboran entre si, compartiendo conocimientos y habilidades para desarrollar un mejor
producto o servicio final (Zamenopoulos y Alexiou, 2018). Esta practica se basa principalmente en
permitir un mayor nivel de interaccion entre los potenciales usuarios del producto o servicio y las
personas del departamento técnico encargado de desarrollarlo. En este caso, el producto es una
Ortesis de mano y mufieca; los potenciales usuarios son los pacientes con polineuropatias periféricas
de los nervios cubital, radial y/o mediano; y el departamento técnico esta formado por ingenieros
biomédicos e ingenieros de diseiio. Asimismo, se ha decidido incorporar también un panel de expertos
para conocer sus opiniones durante todo el proceso de desarrollo del producto. De esta manera, se
consigue obtener un mejor disefio de la drtesis, solucionando los problemas ya existentes y buscando
nuevas oportunidades de manera colaborativa y, sobre todo, enfocdndose en las necesidades
comunicadas por parte de los pacientes (Zamenopoulos y Alexiou, 2018).

La necesidad de utilizar un protocolo de co-disefio para el desarrollo de la drtesis se centra en la amplia
gama de tipos, modelos y soluciones existentes en la actualidad. Para el personal sanitario encargado
de asignar una drtesis a un paciente, es muy complicado conocer la totalidad de las presentes en el
mercado que puede ofrecer y, por lo tanto, es altamente probable que la elegida no se ajuste
perfectamente a las necesidades especificas del paciente. Debido a esta falta de correspondencia entre
paciente y drtesis, aparecen elevados nimeros de abandono o uso inadecuado y, como consecuencia,
disminuye la adherencia al tratamiento médico (Thorsen et al., 2019). La solucién éptima que se ha
encontrado para resolver este problema ha sido la creacién de un protocolo de co-disefio y el
desarrollo de drtesis personalizadas para ajustarse a las necesidades exactas de cada paciente.

El protocolo de co-creacién desarrollado por Page del Pozo et al. (2022) consta de cinco fases
diferentes, que van desde el conocimiento de la perspectiva del usuario, pasando por un disefio
participativoy llegando, finalmente, al desarrollo de la értesis final. En la Figura 4.1 se pueden observar
las diferentes fases del protocolo, con las acciones requeridas y los grupos o personas involucradas en
cada una de ellas.
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FINAL DEVELOPMENT USER PERSPECTIVE
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3D Scan (DT)
Computer-Aided Design [CAD] (DT
3D printing (DT)

P: Patient; EP: Expert Panel; DT: Design Team.
Figura 4.1. Fases del protocolo de co-creacion. (Fuente: Page del Pozo et al., 2022)

Cabe destacar que en las primeras fases de este protocolo ha sido fundamental la participacién de los
pacientes a través de diferentes encuestas realizadas debido a que son las fases previas a la realizacidn
del primer prototipo de la drtesis. Por lo tanto, es realmente importante conocer bien las necesidades
e inclinaciones de disefio que tienen los pacientes para proyectar un enfoque u otro sobre el disefio.

La primera fase, denominada “User perspective”, se desarrollé a través del primer cuestionario
disefiado en este protocolo. Cabe mencionar que esta fase se realizd previamente al comienzo de este
Trabajo de Fin de Master y fue conducida por Ena Bula Oyola. Los resultados de este cuestionario se
comentaran en el siguiente subapartado, debido a que a partir de él se obtuvo la base de datos de
pacientes que se usé para recopilar informacién acerca del disefio en la siguiente fase del protocolo.

Para la segunda fase se ha disefiado otro cuestionario diferente, esta vez enfocado al disefio. En él, se
realizaron consultas de preferencia en torno a caracteristicas fisicas como el tipo de cierre, materiales
de fabricacidn y colores. Ademds, se incorporaron imagenes de cuatro alternativas de disefio para
conocer la preferencia de los pacientes en cuanto a la estética de la értesis. Una vez obtenidos los
resultados, se realizaron los ajustes oportunos en el disefio seleccionado entre las opiniones de los
pacientes, el panel de expertos y el equipo de diseio. En esta fase, también se evaluaron los diferentes
tipos de materiales para la impresiéon 3D con el objetivo de utilizar el material con el mejor limite
eldstico segln las necesidades requeridas para el correcto funcionamiento del producto.

A continuacidn, se desarrollé el prototipado de la értesis y su fabricacién 3D a partir de los archivos
obtenidos gracias al escaner 3D del miembro superior de un paciente. De esta manera, se obtuvo un
producto que se ajusta a la perfeccion a la anatomia y a las necesidades del paciente.

Finalmente, antes de la fabricacidn del prototipo final y dar por concluido el desarrollo de este, se llevd
a cabo una serie de experimentos para verificar el correcto funcionamiento de la értesis. Para ello, se
midié la actividad muscular con electromiografia (EMG) de superficie con y sin uso de la értesis.
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4.1.1. PERSPECTIVA DE USUARIO.

Con el objetivo de realizar el estudio que abarca este Trabajo Fin de Master basandose en el protocolo
de co-creacién ya mencionado, se ha hecho uso de una base de datos de pacientes con diferentes
patologias en los miembros superiores, sobre todo en la extremidad distal de estos. La base de datos
utilizada fue recopilada a través de una encuesta denominada “Valoracién de értesis”, disefiada por
Ena Bula Oyola y moderada por la plataforma Pollfish, que se encargd de difundirla para aumentar su
alcance. Ademss, se realizd de esta manera debido a que asi se conseguia garantizar el anonimato de
los encuestados obteniéndose como resultado final un reporte con las respuestas por parte de la
plataforma. Finalmente, la encuesta fue respondida por un total de 100 personas con diferentes
afecciones en la zona de la mano.

En lo que respecta a la demografia de los participantes, cabe destacar que el 56 % de los participantes
se encontraba en grupos de edad comprendidos entre los 18 y los 34 afos. Ademas, el 56 % de los
encuestados fueron mujeres y el 44 % son hombres.

Cuando se realizé la pregunta acerca de las caracteristicas de la lesién que padecen los pacientes, el
29 % respondié que sufrian lesiones del nervio radial, cubital y mediano (8 %, 13 % y 8 %,
respectivamente). También, hay que destacar que el 9 % de los pacientes padecian lesiones del plexo
braquial; un 16 % perdieron sensibilidad en la mano; un 41 % sufria de adormecimiento del miembro
superior; y un 24 % padecia pérdida del tono muscular.

Asimismo, se realizaron preguntas acerca de la satisfaccidn con respecto a su Ortesis, las caracteristicas
mas importantes que debia tener, los motivos por lo que, en el caso de haber dejado de hacer uso de
ella, se dejé de utilizar y las afectaciones fisicas y emocionales que habian experimentado.

Finalmente, se propuso a los encuestados la posibilidad de continuar en este estudio y poder participar
en las siguientes fases del desarrollo de la értesis. El 37 % de ellos aceptaron, aunque solo se pudo
contactar con 25 de ellos. Por lo tanto, esta fue la muestra para la siguiente fase del protocolo de co-
creacién denominada “Disefio participativo" .

4.1.2. DISENO PARTICIPATIVO.
CUESTIONARIO.

Para esta segunda etapa del protocolo de co-creacién, se desarrolld un segundo cuestionario con
preguntas relacionas con caracteristicas fisicas de las drtesis. En él, indagamos sobre preferencias en
algunos de los aspectos que figuraron como importantes en el cuestionario 1 el material, el color y el
tipo de cierre. Ademss, se realizaron 4 propuestas o alternativas de disefio con imdagenes renderizadas
en 3D para que los encuestados valoraran diferentes aspectos en cada una de ellas, como la facilidad
de ajuste, adaptabilidad, facilidad de uso, comodidad, apariencia y dimensiones, consiguiendo asi una
valoracidn general de cada una de las propuestas. Estas alternativas de disefio se podrdn observar en
el subapartado siguiente. Finalmente, se realizé una pregunta sobre posibles enfoques de mejora en
las propuestas de disefio mostradas.

Este cuestionario se realizd con el objetivo de acercar lo maximo posible a los pacientes a la fase de
diseiio de la drtesis, ya que ellos son los potenciales usuarios. Debido a la experiencia que tienen en el
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uso de estos dispositivos y los conocimientos en temas de ingenieria y disefio que poseen los
componentes del departamento técnico, se eligieron dos de las cuatro propuestas para continuar el
estudio. Una de ellas, fue elegida a través de esta encuesta gracias a los resultados del cuestionario 2
y la segunda fue seleccionada entre el departamento técnico y el panel de expertos.

El cuestionario se ha disefiado a través de la empresa “SurverMonkey” y se envié a los 25 encuestados
de la primera encuesta que aceptaron continuar en este estudio. El cuestionario en si se puede
encontrar en el siguiente enlace:

https://es.surveymonkey.com/r/valortesis

ALTERNATIVAS DE DISENO.

Enlo que se refiere a las alternativas, se realizaron 4 disefios preliminares para incluir en el cuestionario
mencionado. Para estos disefios, se siguieron diferentes estrategias para conseguir que la apariencia
de las drtesis sea lo mas dispar posible entre ellas. De esta manera, una vez se obtuvieron los
resultados, fue mas sencillo comprender cual es el disefio que mayor aceptacién ha tenido y por qué.
A partir de ahi, se realizé ya el primer prototipo de la drtesis final.

Algunas de las diferentes estrategias que se siguieron son la minimizacién del material de la értesis
para conseguir un aspecto menos voluminoso y la creacidon de diferentes patrones a lo largo de la

ortesis que consigan aunar funcionalidad y estética. A continuacién, en la Figura 4.2, Figura 4.3, Figura
4.4y Figura 4.5 se muestran estos disefios preliminares.

Figura 4.2. Diferentes vistas 3D del disefio preliminar 1 de la értesis. (Fuente: Elaboracidon propia)
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Figura 4.3. Diferentes vistas 3D del disefio preliminar 2 de la rtesis. (Fuente: Elaboracion propia)

Figura 4.4. Diferentes vistas 3D del disefio preliminar 3 de la rtesis. (Fuente: Elaboracion propia)
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Figura 4.5. Diferentes vistas 3D del disefio preliminar 4 de la drtesis. (Fuente: Elaboracidon propia)

MATERIALES.

Se realizé un estudio de las caracteristicas mecdanicas de diferentes materiales usados tipicamente en
impresion 3D con el objetivo de encontrar el mas adecuado para la funcionalidad que debe tener la
Ortesis. Estos materiales son polimeros y son los siguientes: acido polilactico (PLA), poliuretano
termoplastico (TPU) y poliamida 12 (PA12).

El PLA es uno de los poliésteres biodegradables mds conocidos y ha sido estudiado en el drea de
ingenieria tisular y sistemas de liberacion de farmacos. Ademds, al tratarse de un polimero
biodegradable, es considerado en muchas aplicaciones médicas debido a que se elimina la
necesidad de retirar los implantes. Asimismo, es un material que proporciona excelentes
propiedades a un bajo coste en comparacién con los polimeros biodegradables tradicionalmente
usados en aplicaciones médicas. En cuanto a las caracteristicas mecanicas, el PLA tiene una alta
resistencia a la traccién, un elevado médulo de Young y una buena resistencia a la flexion. Sin
embargo, su mayor desventaja es la fragilidad, ya que posee menos del 10 % de alargamiento a
la rotura y una baja tenacidad, lo que limita su uso en aplicaciones que necesitan una deformacién
plastica bajo una gran tension (Hamad et al., 2015).

El TPU es un material eldstico y biocompatible cominmente usado en investigacidon biomédica,
especialmente en el sector de la ortopedia. Ademas, la tecnologia de impresién 3D por filamento
utiliza con frecuencia este material, ya que ofrece la posibilidad de disefar productos elasticos
con libertad de formas y con una mayor variacion de las propiedades eldsticas que con un material
y proceso tradicional. Esto quiere decir que en funcién de las estructuras internas y de la variacién
de grosor que se utilicen, se produciran variaciones en la elasticidad del producto fabricado con
este material (Rodriguez-Parada et al., 2021).

La PA12 es un polimero termoplastico (nylon) a base de aceite con una estructura semicristalina.
Entre las propiedades mecdnicas mas destacables de este material se encuentran la dureza, la
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resistencia a la traccidn, la resistencia a la fatiga y al impacto, resistencia a la deformacién y un
bajo coeficiente de friccion. Ademas, posee el punto de fusion mas bajo entre las poliamidas,
siendo aun asi lo suficientemente alto para la mayoria de las aplicaciones practicas. (Bahrami et
al., 2021).

En la Tabla 1 mostrada a continuacidn, se detalla una comparativa de las caracteristicas mecdnicas mas
relevantes de cada material para su uso particular en impresién 3D.

PLA TPU PA12
Densidad [g/cm”3] 1,24 1 1,02
Moddulo de Young [MPa] 2346 26 1270
Limite eldstico [MPa] 52,4 6,2 38
Limite de rotura [MPa] 57,1 38,7 47
Elongacion a la deformacion [%] 3,3 55 9
Elongacion a la rotura [%] 5,2 1419,7 16,2

Tabla 1. Propiedades mecdnicas del PLA, TPU y PA12 para su uso en impresion 3D. (Fuente: Wittbrodt y Pearce, 2015;
O’Connor et al., 2018)

El movimiento que la értesis debe asistir es el de flexo-extensidn de la muiieca. Entonces, cuando se
realice la flexion de esta, la drtesis trabajara bajo esfuerzos de traccidén; mientras que cuando se realice
la extensidn de la mufeca, trabajard bajo esfuerzos de compresion.

Bajo esfuerzos de traccion/compresion, los materiales se deforman de diferentes maneras en funcién
del valor de la fuerza aplicada. Primero, se produce una deformacién eldstica, es decir, una vez que
cesa la fuerza que se aplica, el material vuelve a su posicidn original. Sin embargo, si se aumenta esta
fuerza y supera el limite eldstico del material, se produce una deformacién plastica o permanente.
Entonces, el limite eldstico representa la tensiéon a partir de la cual se produce deformacidn
permanente y delimita la zona de deformacidn eldstica, la cual es principalmente la zona lineal donde
se aplica la ley de Hooke (Lopesino Rivera, 2018), cuya ecuacion se representa a continuacion:

c=E- ¢
donde o es la tensidn, E es el médulo de Young y € es la deformacion.

Segln la ecuacidn anterior, si se mantiene constante la tension aplicada al material, cuanto mayor es
el mdédulo de Young de este, menor es la deformacién que sufre y mayor es su rigidez. Por lo tanto,
teniendo en cuenta las propiedades mecdnicas de la Tabla 1, se observa que, de los tres materiales
estudiados, el mas rigido es el PLA y el mas flexible es el TPU. Ademas, esta conclusién se puede
comprobar también observando los valores de elongacién a la rotura para cada material.

Los polimeros son materiales que se comportan de diferente manera que el resto de los materiales
ante la aplicacion de tensiones. Ademds, los tres materiales a estudiar también tienen
comportamientos muy diferentes. Por esta razén, se ha hecho un estudio de las curvas tension-
deformacion de los tres polimeros (Figura 4.6).
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4.1.3. PROTOTIPADO.
MECANISMOS DEFORMABLES.

Un mecanismo es un dispositivo mecanico utilizado para transferir o transformar movimiento, fuerza
o energia. Existen diferentes tipos de mecanismos, entre los que destacan los mecanismos de sélido
rigido y los mecanismos de sélido deformable. Los primeros estdn compuestos por eslabones rigidos
unidos entre si por articulaciones que permiten su movilidad. Por otro lado, los segundos obtienen
parte de su movilidad a partir de la deformaciéon de los elementos flexibles que conforman el
mecanismo y no sélo de las articulaciones moviles (Koli, 2013).

En la literatura se han estudiado con exhaustividad los mecanismos de sdlido rigido para el disefio de
oOrtesis de mano-mufieca y de dedo. Sin embargo, existen pocos estudios (Lotti y Vassura, 2002) acerca
del disefio de estas mediante mecanismos deformables. Por este motivo y por las ventajas que ofrecen
dichos mecanismos, se ha decidido realizar el diseiio de la drtesis del presente Trabajo Fin de Mdaster
mediante el uso de mecanismos deformables. En la Figura 4.7 se puede observar la diferencia entre

ambos mecanismos en el disefio de un dedo de la mano.

/

Figura 4.7. a) Dedo robdtico articulado basado en poleas (sélido rigido); b) Dedo robdtico articulado basado en mecanismos
deformables. (Fuente: Modificado de Lotti y Vassura, 2002)

Las ventajas mds destacables de este tipo de mecanismos frente a los compuestos por sélidos rigidos
son la reduccién de coste y el aumento del desempefiio y la funcionalidad. Esto se debe a que se reduce
el nimero de partes que componen el mecanismo vy, por tanto, se reduce el tiempo de ensamblaje.
Ademis, se simplifica el proceso de fabricacidn. En cuanto al aumento del desemperio, este se debe a
una mayor precision y confianza, a un aligeramiento de peso del disefio y una reduccion del
mantenimiento necesario (Howell, 2001).

A pesar de tener un gran nimero de ventajas, también hay que mencionar algunas de sus desventajas.
Por ejemplo, estos mecanismos tienen una mayor complejidad en el disefio debido a las grandes
deformaciones que se producen en los eslabones flexibles. Asimismo, hay que tener en cuenta su
geometria y las propiedades del material, ya que son limitantes de la deformacién del segmento
flexible. Por ultimo, hay que prestar atencidn a largos periodo de tiempo bajo tension y/o a las altas
temperaturas debido que pueden experimentar una relajacion de la tensiéon o fluencia, perdiendo asi
su funcionalidad (Howell, 2001).
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ANALISIS DE ELEMENTOS FINITOS (FEA).

El analisis de elementos finitos (FEA) es una técnica que permite predecir, a través de la simulacidn,
como reaccionan distintos materiales en diferentes geometrias cuando se les aplica una serie de
fuerzas. Gracias a esto se puede optimizar el disefio de la geometria y la eleccién del material antes de
la fabricacion. Este tipo de andlisis es ampliamente conocido y usado en todos los ambitos de la
ingenieria. En la rama de la biomedicina, se utiliza principalmente en ortopedia para el disefio y
pruebas de implantes. Ademads, con el actual desarrollo de la tecnologia, cada vez existen mas
aplicaciones donde se utiliza ese analisis como son los dmbitos de la planificacién quirdrgica y la
medicina personalizada, con el objetivo de adaptar los implantes a las caracteristicas individuales de
los pacientes (Welch-Phillips et al., 2020).

Para simular los esfuerzos y deformaciones que sufre el disefio de la értesis de mufeca-mano
modelado, se ha realizado un analisis de elementos finitos. De esta manera, se obtiene la simulacion
del comportamiento del prototipo bajo condiciones normales para su posterior fabricacion. Este
analisis se realiz6 con el software SolidWorks. Para tener unas condiciones en el entorno de simulacion
lo mas parecidas a las que se tendrian en la vida real, se han establecido una serie de restricciones y
fuerzas en diferentes puntos para ver como se comportarian las értesis en el caso mas extremo
durante su uso.

Las condiciones de simulacién de la értesis de mano son las siguientes. La restriccion de movimiento
(anclaje) se situa en la zona inferior y en el drea proximal al antebrazo de la értesis con el objetivo de
mantenerla fijo. Asimismo, mientras se mantiene la mano en posicidon anatdmicamente neutra gracias
al uso de la drtesis se aplica una fuerza vertical en la zona de la mano mas alejada de la mufieca para
obtener unos resultados del caso mas desfavorable. Esto se debe a que manteniendo constante el
valor de la fuerza, cuando mds alejada esté del eje de rotacidon, mayor serd el momento que genera.

Yoshii et al. (2015) realizaron un experimento en el que se median la flexién y el torque de la mufieca
en diferentes posiciones. De este estudio se obtuvo que los valores maximos de torque de extension
que se produce en posicion de pronacion es de 8,3 T 3,1 N-m. Ademas, como la longitud de la értesis
de la mufieca se extiende hasta la posicién anterior al inicio de los huesos metacarpianos, la distancia
entre el punto de aplicacién de la fuerza y el eje de rotacién de la drtesis y de la mufieca (eje de la
apdfisis estiloide) es de aproximadamente 8,7 cm. Como el momento o torque sigue la siguiente
ecuacion:

M=Fxd,

se obtuvo una fuerza vertical maxima de 58,6 N a aplicar en la zona proximal a la zona previa al inicio
de los huesos metacarpianos de la mano cuando el torque de pronacién es de 5,1 N-m. Asimismo,
como se vera en el apartado 4.1.4., una de las pruebas experimentales a realizar se trata de la
extension de la mufieca con carga mdéxima de 1 kilogramo en posicidon de pronacién de la mano.
También, hay que tener en cuenta que el peso medio de la mano es de 0,5 kilogramos. Por lo tanto, el
analisis FEA se realizé aplicando una fuerza vertical de 14,7 N en la zona distal a la muieca, valor
inferior al maximo obtenido.
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En la Figura 4.8 se pueden observar las condiciones de simulacidn, tanto las restricciones y fuerzas
aplicadas como el mallado seleccionado del analisis estatico de la drtesis de mano-mufieca.

Figura 4.8. Condiciones de simulacion del andlisis FEA de la drtesis de mano-murieca. (Fuente: Elaboracién propia)

Asimismo, se afiadieron las propiedades mecdanicas del material PA12 con el objetivo de comprobar si
se comportaba de manera adecuada para la funcionalidad requerida.

MEDICINA PERSONALIZADA: ESCANER E IMPRESION 3D.

Aungue actualmente esta empezando a cambiar, la linea de investigacion que sigue el tratamiento

I”

médico actual se centra en la premisa de “one size fits all”. Sin embargo, hay un estudio que demuestra
que el mismo tratamiento en diferentes pacientes causa respuestas diferentes (Prodan Zitnik, 2018).
Por lo tanto, un mejor tratamiento médico serad aquel que sea disefiado de manera personalizada para
cada paciente, ya sea a partir de la obtencidn del mejor medicamento y la mejor dosis a aplicar o a
partir de la obtencién de una férula u drtesis que se adapte a la perfeccion a la anatomia del miembro
afectado gracias al escaner de este. De esta manera, la medicina personalizada tiene como principal
objetivo adaptar el tratamiento a un individuo especifico teniendo en cuenta su anatomia, fisiologia,
respuesta a medicamentos y perfil genético, teniendo la capacidad de revolucionar el sector sanitario

(Vany Kumar, 2021).

En el presente Trabajo Fin de Master se utilizd la medicina personalizada haciendo uso de un escaner
3D para obtener un archivo 3D de la anatomia del miembro superior del paciente y poder disefar la
Ortesis de acuerdo con sus medidas anatémicas. Ademds, se empled la tecnologia de impresiéon 3D
para la fabricacién de la drtesis.

La impresién 3D es una tecnologia que utiliza la técnica de fabricacién denominada “Additive
Manufacturing” o “Fabricacion Aditiva”. Esta técnica se basa en la adicion de material para lograr una
pieza final. En el presente Trabajo Fin de Master se han utilizado dos impresoras 3D diferentes que se
basan en distintas técnicas de la fabricacidn aditiva para obtener la pieza final.

La primera impresora 3D emplea la técnica “Fused Deposition Modeling (FDM)” basada en la extrusion
de material termoplastico. La caracteristica principal del modelado por deposicidon fundida es la
utilizacién de filamento. La impresora 3D posee un extrusor, en el que entra el filamento, con un
“hotend” en la punta donde el material se funde debido a las elevadas temperaturas que alcanza. El
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material fundido se extrae a través de una boquilla y se deposita capa por capa en la cama caliente de
laimpresora. La boquilla tiene la capacidad de moverse tanto horizontal como verticalmente siguiendo
las trayectorias que tiene programadas para realizar cada una de las capas que conforman la pieza final
(Revilla-Ledn y Ozcan, 2018).

La impresidn de la drtesis mediante la técnica de modelado por deposicidn fundida se ha realizado en
la impresora 3D Artillery Genius de la marca Artillery3D (ver Figura 4.9). La programaciéon de la
impresion se ha realizado a través del software Ultimaker Cura y en él se han configurado varios
pardmetros en funcidn del material utilizado. En esta impresora se ha realizado el prototipado de la
Ortesis con dos materiales, acido polilactico (PLA) y poliuretano termoplastico (TPU).

Figura 4.9. Impresora 3D Artillery Genius. (Fuente: https://artillery3d.es/)

La segunda impresora que se ha utilizado emplea una técnica diferente llamada “Laser Sintering (LS)”.
Esta tecnologia utiliza la energia de un laser para calentar y consolidar capa sobre capa de polvo del
polimero empleado, en este caso poliamida 12 (PA12). El laser fusiona de forma selectiva material en
forma de polvo en una cubeta mediante el barrido de finas capas transversales que van generando el
objeto tridimensional. La ventaja de esta técnica de fabricacién es la capacidad de prescindir de
estructuras de soporte debajo de las superficies que estan orientadas hacia abajo o que sobresalen a
la hora de la impresidn, aspecto que destaca frente a la técnica FDM mencionada anteriormente en la
gue si son necesarias estas estructuras de soporte (Horn y Harrysson, 2012).

La impresora 3D de sinterizacidn por laser (SL) utilizada es HP Jet Fusion 580 Color de la marca HP (ver
Figura 4.10) y estd ubicada en el Instituto de Biomecanica de Valencia (IBV).

Figura 4.10. Impresora 3D HP Jet Fusion 580 Color. (Fuente: https://support.hp.com/us-en/product/hp-jet-fusion-500-3d-
printer-series/21430573/model/21430578/manuals)
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4.1.4. EVALUACION.

En el presente Trabajo Fin de Mdster se ha utilizado un protocolo de experimentacién basado en
electromiografia de superficie (SEMG) para registrar las sefiales musculares de los musculos extensores
de la mufieca y dedos (inervacién del nervio radial). De esta manera, se puede valorar la eficacia de la
ortesis disefiada realizando varios experimentos similares, pero utilizando en unos la drtesis y en otros
no y comparando las sefiales obtenidas. Ademas, se realizan los movimientos acordes a una actividad
cotidiana determinada para comparar los resultados. En este caso, se ha elegido la accién de escribir
en un teclado de ordenador.

ELECTROMIOGRAFIA.

La electromiografia de superficie (SEMG) es comuUnmente utilizada para evaluar las respuestas
neuromusculares en diferentes actividades de los sujetos, con el objetivo de buscar posibles cambios
debidos a patologias o durante la rehabilitacion. La sefial EMG de superficie obtenida proporciona
informacidén sobre las actividades musculares y representa las caracteristicas de la funcién muscular
(Papagiannis et al., 2019).

Los sensores de electromiografia (EMG) que se han utilizado son de los UC-E6 de la marca Bitalino.
Ademds, estos sensores se conectan, por un lado, al microcontrolador Arduino que posee bateria
externa y Bluetooth para establecer la comunicacién de manera inaldambrica con el ordenador. Por
otro lado, se conectan a los electrodos que se colocan en el musculo extensor de la mano y los dedos,
situado en el antebrazo para poder registrar su actividad. El dispositivo completo con todos sus
componentes para la adquisicion de las seiiales EMG se puede observar en la Figura 4.11.

Electrodos
Sensor EMG

Bitalino

Bateria

Microcontrolador
Arduino con

Bluetooth
Figura 4.11. Componentes del dispositivo de adquisicion de sefiales EMG. (Fuente: Elaboracion propia)

PROTOCOLO DE EXPERIMENTACION.

La fase de experimentacion para la validaciéon de ortesis se puede dividir en dos: funcional y
biomecdnica. En la validacion funcional se desea conocer la percepcidon del usuario acerca de la
comodidad, movilidad, entre otras. Esta validacién se realiza mediante el cuestionario realizado
durante la segunda fase del protocolo de co-creacién. La segunda validacidn es de tipo biomecdanica y
utiliza sensores EMG. Esta es la validacién que se desarrolla en este apartado.
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El objetivo de la validacién biomecdnica es comprobar la hipdtesis de que la drtesis disefiada es capaz
de proporcionar una mejora significativa en el momento extensor. Para ello, se desarrollé y se llevd a
cabo un protocolo de experimentacion basado en la realizacién de una prueba estatica y una funcional
para observar la disminucién de la activacion de los musculos extensores de la mufieca. Para estos
ensayos se ha contado con tres sujetos voluntarios.

e  Prueba estdtica.

Se coloca al sujeto en una silla con reposabrazos regulable en altura. Se ajusta la altura de los
reposabrazos con el tronco erguido y los codos a 902 de flexion. Ademas, el antebrazo debe estar
apoyado y la mano colgando. Una vez en esa posicion, se colocan los sensores EMG en el antebrazo,
especificamente en el musculo extensor de la mufeca y los dedos para poder observar la actividad
muscular durante la extension de la mufieca.

Antes de empezar el registro, se debe realizar la calibracién. Para ello, se registra la actividad muscular
cuando el sujeto tiene los antebrazos apoyados y la mano colgando. Se empieza el registro y se realizan
tres extensiones de la muieca durante tres segundos cada una midiendo el offset, Vo(t). La extensidn
de la mufieca se debe realizar hasta la posicién neutra de 02, ya que hasta esa posicion la drtesis asisten
el movimiento. A continuacidn, se le proporciona al sujeto una pesa de 0,5 kilogramos y después una
pesa 1 kilogramos, y se realiza el mismo procedimiento para registrar la sefial, V1(t). Con este registro
se observa la actividad muscular realizada para contrarrestar el peso de la mano y de la pesa utilizada.

Para finalizar este experimento, se coloca la drtesis disefiada en la mano del sujeto y se realiza el mismo
procedimiento que en el registro anterior pare medir V,(t). Se parte de la premisa de que la elasticidad
de la drtesis es capaz de aguantar el peso de la mano. El montaje del experimento se puede observar
en la Figura 4.12.

a)

b)

Figura 4.12. Prueba estdtica. a) Procedimiento de calibracion ; b) Procedimiento de extension con pesas. (Fuente: Elaboracion
propia)
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La hipdtesis de este experimento es que la actividad muscular de los musculos extensores es menor
en el caso de llevar la drtesis colocada y, por lo tanto, el porcentaje de mejora es mayor que 0.

e  Prueba funcional.

En esta segunda prueba se van a medir los niveles de actividad muscular en una tarea de escritura con
ordenador, simulando un puesto de oficina estdndar. En este caso también se utiliza una silla con
reposabrazos regulable en altura y se ajusta en funcidn de las caracteristicas del sujeto para mantener
los antebrazos apoyados en la silla o en la mesa. El teclado se coloca en el borde de la mesa para que
las mufiecas no tengan ningln apoyo.

Se mide la actividad de los musculos extensores sin drtesis y con ortesis, Vi(t) y V2(t) respectivamente.
Previamente, se ha tenido que realizar un registro en reposo para obtener el offset, Vo, y un valor de
referencia estatico, V. Este registro se realiza manteniendo las manos con las palmas extendidas sobre
el teclado. El montaje experimental se puede observar en la Figura 4.13.

Figura 4.13. Prueba dindmica. a) sin Ortesis ; b) con ortesis. (Fuente: Elaboracion propia)

Con los datos obtenidos en estos registros, se calculan los niveles de esfuerzo de la siguiente manera:

Ex(t) =100 =321 100

Ex(t) =100 = 22221 - 100

La hipdtesis de esta segunda prueba es que el nivel de esfuerzo realizado en el caso de llevar colocada
la drtesis es menor que en el caso de no llevarla, es decir, E(t) < Eq(t).

Una vez obtenidas las sefiales, se ha realizado su procesamiento para obtener su envolvente. Para ello,
se han utilizado tres filtros diferentes: un filtro paso alto a 0,04 Hz para eliminar las tendencias de baja
frecuencia, un filtro entre 48 y 52 Hz para eliminar el ruido y un filtro paso bajo a 2 Hz para atenuar las
altas frecuencias y obtener la envolvente.
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4.2. ENTORNO DE TRABA]JO.

Los programas utilizados para lograr el correcto desarrollo de este Trabajo Fin de Master han sido los
siguientes: SolidWorks, MeshMixer, Ultimaker Cura y OpenSignals. Los dos primeros se han utilizado
para el disefio de la drtesis; el tercero para el analisis de elementos finitos; el ultimo para la
configuracién de la impresién 3D; y el Ultimo para la visualizacidon de seiiales en el estudio de
electromiografia.

4.2.1. SOLIDWORKS.

SolidWorks es un software CAD (disefio asistido por ordenador) para modelado mecénico en 2Dy 3D.
Este software permite modelar piezas y ensamblajes en 3D y extraer los planos técnicos con la
informacidén necesaria para la produccién. Gracias a este software se pueden abarcar todos los
aspectos del proceso de desarrollo de un producto, como son, la conceptualizacién y disefio, la
simulacién para su validacidn y la exportacidn para su fabricacion.

Cabe destacar que este software permite la simulacién del comportamiento de las piezas con los
diferentes materiales y caracteristicas que tiene almacenadas en su base de datos. De esta manera, se
consigue realizar una simulacién muy precisa de cémo se comportara el material en la vida real bajo
las condiciones en las que se realiza la simulacidon. Ademas, una vez realizado el disefio y comprobado
su correcto comportamiento mediante simulacidn y andlisis de elementos finitos el software permite
exportar la pieza a diferentes formatos para poder trabajar con esta en otros softwares. Por ultimo,
este software posee una interfaz intuitiva y sencilla de utilizar (ver Figura 4.14).
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Figura 4.14. Interfaz grdfica SolidWorks. (Fuente: Elaboracidn propia)

En el presente Trabajo Fin de Mdster, se ha utilizado este software Unicamente para una parte del
disefio de este, centrada en el desarrollo de la 6rtesis de los dedos de la mano. Una vez obtenida la
Ortesis de los dedos se ha exportado a archivo “*.STL’ para abrirla en un programa de impresién 3D y
configurar los parametros necesarios.
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Ademds, se ha empleado SolidWorks para realizar el analisis de elementos finitos tanto de la értesis
de mano como de la drtesis de dedos para comprobar que las tensiones y deformaciones permiten
trabajar en un rango adecuado de elasticidad y rotura. Para ello, es necesario la definicion de la malla
6ptima para la realizacién del calculo, las condiciones geométricas, los materiales a utilizar y las
condiciones de contorno.

4.2.2. AUTODESK MESHMIXER.

Autodesk Meshmixer es un software de modelado 3D para trabajar con mallas triangulares. Este
software permite, a través de diferentes herramientas, convertir los disefios CAD en piezas
optimizadas para la impresién 3D.

Ademds, permite realizar formas a partir de geometrias importadas. En este caso, se ha importado el
archivo 3D del miembro superior de una persona obtenido gracias a un escaner 3D para realizar la
ortesis de mano a partir de él. Esto significa que es un software ideal para el disefio anatdémico y para
la medicina personalizada. Debido a lo comentado y a su elevada versatilidad se ha preferido utilizar
Meshmixer frente a SolidWorks para el disefio de la drtesis de mano. Finalmente, también se ha
importado el archivo “*.STL’ de la értesis de los dedos con el objetivo de ajustarlos de la forma mds

precisa posible a la anatomia y dimensién de los dedos del paciente seguin el archivo obtenido
mediante escaner 3D (ver Figura 4.15).

i
i
Hi
H

Figura 4.15. Interfaz grdfica Autodesk Meshmixer. (Fuente: Elaboracion propia)
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4.2.3. ULTIMAKER CURA.

Ultimaker Cura es una aplicaciéon disefiada para impresoras 3D en la que se pueden modificar
pardmetros de impresidon segun las necesidades del objeto a fabricar y del material a utilizar
(dimensiones, relleno, soportes, velocidades, temperatura, entre otros). Después de realizar los
ajustes de estos parametros, el software divide el archivo a imprimir en diferentes capas,
transformando los parametros, geometria y trayectorias, y generando un cédigo G para que pueda ser
leido por la impresora 3D, obteniendo asi el objeto fisico. En la Figura 4.16 se muestra la interfaz de
este software.

-
[ ] [ ] AG_Ferula_superior - Ultimaker Cura

Ultimaker Cura PREVIEW  MONITOR

4 Artillery Genius < \J GenericPLA < = standard Quality - 0.2mm g3 20% &lon = Off #

0.4mm Nozzle

V' Object list

Ferula_superior.st|

& AG_Ferula_superior

e “

= 1 -
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Figura 4.16. Interfaz grdfica Ultimaker Cura. (Fuente: Elaboracidn propia)

En este Trabajo Fin de Master este software se ha utilizado para importar los archivos ‘*.STL’ obtenidos
de SolidWorks y Meshmixer, configurar los pardmetros de impresién y obtener los prototipos de la
Ortesis de mano.

4.2.4. OPENSIGNALS

Opensignals es un software facil, intuitivo y muy versatil que permite la visualizacidn de biosenales en
tiempo real. Las funciones principales incluyen la adquisicion de datos de sensores de multiples canales
y dispositivos simultaneamente, la visualizacion en tiempo real y el registro de los datos. En este caso,
la biosefial que se ha estudiado es la actividad muscular del muisculo extensor de la muieca y los dedos
y, para poder registrarla y visualizarla se han utilizado sensores electromiograficos de superficie. En la
Figura 4.17 se muestra la interfaz de este software.

34



Disefio de una értesis de mufieca y mano para el tratamiento de polineuropatias periféricas

¥ OpenSignals - c\users\phud downloads\videosyne,_example A ; L3
o Lﬂ‘
VIDEO SYNC

SYNCHRONCTE & VIDED FRLE WITH YOUR DEVICES

FOLO (\rsers\pher bommionts\Videsiyec moe BB,

bloigalpiey | 00:00:00:00:00:00 A0
ok | @ 1000tz .

OFn A
P —— C\ers prm domiontseongac xsmie 15 85,

oMy

Figura 4.17. Interfaz grdfica OpenSignals. (Fuente: https://www.pluxbiosignals.com/collections/software-add-ons)

35



Disefio de una értesis de mufieca y mano para el tratamiento de polineuropatias periféricas

Capitulo 5

Resultados

5.1. DISENO PARTICIPATIVO.

CUESTIONARIO.

El cuestionario desarrollado fue respondido por un total de 9 personas, siendo 15 el nimero maximo
de participantes del estudio. De las 9 personas que respondieron solo se tuvieron en cuenta 8 debido
a la omision del 70% de las preguntas por parte del encuestado que resta.

La primera pregunta que se realizd es acerca de cual es la propuesta que el encuestado considera mas
apropiada. En ella, el 62,5 % de los participantes respondié que la tercera propuesta (reduccion
significativa en la cantidad de material) era la mas apropiada segun su opinién.

Los resultados del cuestionario se basan principalmente en la evaluacion de cada una de las
caracteristicas que los usuarios consideraron mds importantes en el cuestionario 1 en los diferentes
disefios preliminares de la drtesis. Estas caracteristicas son la facilidad de ajuste, la adaptabilidad, la
facilidad de uso, la comodidad, la apariencia y las dimensiones para cada uno de los cuatro disefios
propuestos. Ademas, las respuestas del cuestionario acerca de estas caracteristicas son siguen la
escala Likert y, por lo tanto, para poder dar una valoracién final se han transformado los resultados a
tipo cualitativo, teniendo una escala del 1 (no satisfecho en absoluto) al 5 (muy satisfecho). En la Tabla
2 se puede observar esta equivalencia.

Cualitativo Cuantitativo
Muy satisfecho 5
Satisfecho 4
Mas o menos satisfecho 3
No satisfecho 2
No satisfecho en absoluto 1

Tabla 2. Equivalencia entre datos cualitativos y cuantitativos.
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En la Tabla 3 se muestra la valoracion media que ha obtenido cada caracteristica de cada disefio
preliminar propuesto. Ademas, se ha afadido la valoracion global que ha obtenido cada propuesta
para ver cudl es la que mayor aceptacion ha tenido.

Propuestal | Propuesta2 | Propuesta 3 | Propuesta 4
Facilidad de ajuste 2,85 3,36 3,66 3,61
Adaptabilidad 3,27 3,39 3,76 3,61
Facilidad de uso 3,36 3,69 3,74 3,41
Comodidad 3,01 3,51 4,05 3,48
Apariencia 2,81 3,26 3,96 3,51
Dimensiones 2,89 3,53 3,85 3,64
GLOBAL 3,02 3,45 3,83 3,54

Tabla 3. Valoracion de las caracteristicas de los disefios preliminares propuestos.

ALTERNATIVAS DE DISENO.

Como se puede observar en la Tabla 3, la propuesta que tiene una mayor valoracién global y, por lo
tanto, una mayor aceptacion, es la nimero 3. Ademas, hay que destacar que dicha propuesta también
tiene la valoracidon de cada caracteristica mas elevada. Por otro lado, el comité de expertos y el
departamento de disefio han llegado a la conclusién de que la alternativa 4 es la que mayor viabilidad
tiene, ademas de ser la segunda con mayor valoracién global.

Debido a todo esto, se ha decidido continuar el estudio con la propuesta 3 (ver Figura 4.4) y la
propuesta 4 (ver Figura 4.5). Por lo tanto, realizamos el prototipado de ambas consiguiendo una
transformacién y mejora en los disefios preliminares mostrados anteriormente. Ambos disefios se
muestran en la Figura 5.1.

Figura 5.1. Propuesta a estudiar: a) 3y b) 4 de la drtesis de mano.
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5.2. PROTOTIPADO.

En este apartado se muestran los resultados obtenidos del prototipado 3D y simulacién mediante FEA
de la drtesis de los dedos y de la ortesis de la mufieca.

ORTESIS DE DEDO.

En lo que se refiere a la drtesis de dedo, el proceso de disefio ha partido de un disefio muy basico y
simple. Después, se han ido realizando una serie de mejoras continuas en el diseiio (redisefio) para
obtener el prototipo final. Este prototipo se ha obtenido con el software SolidWorks, aunque después
se ha ajustado a los dedos del paciente de manera individualizada con el programa Autodesk
Meshmixer.

La idea principal se basa en obtener la cobertura de las falanges con el objetivo de rigidizar la drtesis y
conseguir que se aguante el peso del dedo. Ademas, como se debe permitir el movimiento de flexo-
extension del dedo, se debe realizar una abertura bien definida geométricamente en la zona
interfalangica con el objetivo de que al realizar el movimiento no haya colisién de material y se permita
el rango completo de movimiento. Ademas, se disefié una palanca encima de la drtesis con una
inclinacion de aproximadamente 202 para poder aplicar la fuerza desde ahi en caso de que el paciente
no tuviera la capacidad de realizar la flexién de los dedos. En la Figura 5.2 se muestra el disefio
preliminar de la értesis de dedo, en el que no se tienen en cuenta dimensiones anatémicas exactas.

___4/':

Figura 5.2. Diferentes vistas 3D del disefio preliminar 1 de la drtesis de dedo.

Ademds, se ha realizado la impresion 3D de este disefio con el material TPU con la intencién de
observar como se comportaria en una situacion real, ya que es el material mas eldstico que se esta
estudiando. Las conclusiones obtenidas son que el material es suficientemente resistente en las zonas
de las falanges y que la abertura existente en la zona interfaldngica cumple su funcién de permitir el
movimiento de flexo-extensidén. Asimismo, se ha comprobado que la unién existente entre los dos
recubrimientos de las falanges permite los movimientos relativos entre ellas adecuadamente (ver
Figura 5.3.ay Figura 5.3.b). Sin embargo, la palanca situada en la parte superior no cumplié su funcion
correctamente ya que es demasiado endeble y se dobla al ejercer una fuerza, dificultando que esta se
trasmita (ver Figura 5.3.c). Por ultimo, se observd que la cobertura de las falanges era demasiado
aparatosa y resultaba incémoda, ademas de poco estética
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Figura 5.3. Pruebas con el disefio 1 de la drtesis de dedo impresa con impresora 3D en TPU.

Una vez obtenidos los resultados de esta prueba, precedimos a realizar un redisefio de la drtesis de
dedo con geometrias mas estéticas y dimensiones anatdmicas coherentes. En esta ocasion,
eliminamos la palanca para aplicar la fuerza ya que resulté ineficaz. Por otro lado, se cambid la
percepcién de recubrimiento de las falanges, consiguiendo un ahorro de material y mejorar la
apariencia. Este redisefio de la drtesis de dedo estd basado en el uso de dos muelles de torsidn
colocados alrededor del dedo en las zonas interfaldngicas y una estructura ubicada en la parte superior
de los dedos para poder unirlos entre si y obtener un Unico componente. Se realizaron dos disefios
diferentes, cuya Unica diferencia era la geometria de unién entre los dos muelles. En la Figura 5.4.a se
observa una propuesta que mantuvo el estilo del disefio anterior realizando una unidn curva; mientras
que en la Figura 5.4.b se realizé una unidn lineal por la parte superior del dedo, y con ella una mayor
liberacidn del dedo, en la que se afiaden unas hendiduras que permiten su deformacién.

Los muelles de torsidn se han colocado en las zonas interfalangicas con la intencién de que cuando se
realice la fuerza necesaria para la flexion de los dedos, estos ejerzan una fuerza de compresion sobre
los extremos del muelle que provocan un par torsor y un progresivo aumento de la tensién. De esta
manera, el muelle almacena la energia proveniente de la deformacién para que, una vez cese la fuerza,
la energia acumulada en el muelle lo devuelva a su posicidn de reposo, consiguiendo asi la extension
de los dedos.
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a) b)

Figura 5.4. a) Diferentes vistas 3D del disefio 2 de la rtesis de dedo,; b)Diferentes vistas 3D del disefio 3 de la rtesis de dedo.

Una vez realizado el disefio 3D, se procedid a imprimir la értesis de dedo con la impresora 3D para
poder realizar las pruebas necesarias para comprobar su correcta funcionalidad. Cuando se realizaron
las pruebas, se observd que la drtesis de dedo no tenia suficiente momento articular y, por ello, se
planted el redisefio de la drtesis realizando la extension de la estructura a lo largo de las falanges como
se muestra en la Figura 5.5.

Figura 5.5. Ortesis de dedo final.
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ORTESIS DE MURNECA.

Como se ha comentado en el Capitulo 4, se decidimos continuar el estudio con dos propuestas de la
ortesis de mano. Para ello, realizamos un prototipado preciso de cada una y evaluamos cudl de ellas
cumplia mejor su funcidn.

La primera propuesta se basaba en el disefio de una férula de mano que cubra la superficie de una
parte del antebrazo y de la mano, asi como de la mufieca. Como se deseaba permitir el movimiento
de flexo-extensidn de la mano, se introdujo el mismo concepto de muelle de torsidén que en el caso de
la drtesis de dedo. La diferencia es que, en este caso, el muelle se encuentra situado en la zona de la
mufiieca, liberandola y permitiendo realizar estos movimientos. Ademds, para su mejor colocacién en
el paciente, se dividié en dos partes, superior e inferior para poder separarlas e introducir el brazo
entre ambas (ver Figura 5.6).

Figura 5.6. Diferentes vistas 3D del prototipo 1 de la drtesis de mano.

Como se puede observar, se ha realizado un patrén lineal de circulos a lo largo de toda la drtesis y se
ha reducido la cantidad de material utilizado en la férula de manera significativa realizando un patrén
lineal de circulos a lo largo de toda la drtesis. Para conseguir esta reduccidn significativa de la cantidad
de material utilizado, se ha disefiado un patrén de cilindros a lo largo de la férula y, después, se ha
realizado la operacidn de sustraccidn de estos con el software Autodesk Meshmixer. De esta manera,
se obtuvo la férula con los huecos que han dejado los cilindros, obteniendo asi la eliminacion de este
material y aligerando la drtesis.

Ademds, es importante destacar que el patrén lineal tiene un gradiente en el tamafio de los circulos.
Esto significa que conforme se acerca a la zona central de la mufieca el tamafio de los circulos es mayor.
El uso de este gradiente se debe a que se quiere obtener una zona mas rigida en los extremos de la
ortesis y una zona con mayor elasticidad en la zona de la mufieca para conseguir una mayor
funcionalidad sin perder robustez. Asimismo, se ha utilizado el gradiente como una técnica para
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conseguir reducir la concentracidon de tensiones en la zona de la mufieca, guiando asi las lineas de
transmision de esfuerzos al utilizar concentradores multiples.

Mas en detalle, para conseguir una mayor fijacién entre las dos partes que componen la férula, se han
disefiado una serie de anclajes entre ambas. En la férula superior se han disefiado unos cilindros
pequefios en la superficie de contacto entre los dos componentes y en la férula inferior se ha eliminado
el material correspondiente al cilindro en la misma direccién para que encajen a la perfeccion (ver
Figura 5.7).

Figura 5.7. Anclaje entre la férula superior e inferior de la drtesis de mano.

Para comprobar la funcionalidad de este prototipo, se decidid realizar su impresion 3D en el material
PA12 debido a que sus propiedades mecdnicas se encuentran dentro del rango de los valores de los
otros dos materiales (PLA y TPU). El prototipo impreso en 3D se puede observar en la Figura 5.9.
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Figura 5.9. Prototipo 1 de la drtesis de mano impreso en PA12 colocado en la mano del paciente.

Una vez obtenido el prototipo fisico, se llegd a la conclusién de que la drtesis era demasiado rigida y
no cumplia su funcidn, es decir, la fuerza ejercida por la mufieca no conseguia deformar eldsticamente
la drtesis y, por lo tanto, no permitia el movimiento de flexo-extensiéon de la mufieca. Ademas, se
observd que este problema se podria solucionar reduciendo el espesor de la drtesis solamente en la
zona interior del muelle. Asi se conseguiria una deformacién mayor en esa area, pero se mantendria
la robustez de las zonas distales a la mufieca. Entonces, se redujo el espesor de la zona proximal a la
muiieca de 4 a 1,5 mm. Una vez reducido, se observd que la deformacion era mayor; sin embargo, la
fuerza que se debia aplicar para conseguirla era superior a la fuerza que la mufeca era capaz de
proporcionar (ver Figura 5.8).

Figura 5.8. Ortesis con reduccién de espesor en la zona proximal a la mufieca.

Debido a que este material no proporcionaba la funcionalidad necesaria para esta geometria vy,
principalmente se debia a las propiedades elasticas de este, se decidid realizar la impresion 3D del
mismo prototipo en el material TPU. Como las propiedades eldsticas del TPU son significativamente
superiores a las del PA12 (ver Tabla 1), se esperaba un correcto comportamiento de la értesis. Por lo
tanto, se descarta la opcién de fabricar el prototipo con el material PLA debido a que tiene peores
caracteristicas elasticas que el PA12.

Se decidié imprimir simplemente la férula superior de la értesis debido a los elevados tiempos de
fabricacion (alrededor de 13 horas) y a que es el Unico componente que se deforma de la drtesis, por
lo que el material de la férula inferior es secundario. En la Figura 5.10 se puede observar el prototipo
con la férula superior impresa en TPU y la férula inferior en PA12.
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Figura 5.10. Prototipo 1 de la drtesis de mano impreso en PA12 la férula superior y en PA12 la férula inferior.

Como se puede observar, el acabado superficial del prototipo impreso con el material TPU es de menor
calidad que el impreso con PA12. Esto no se debe simplemente al tipo de material, sino mds bien a la
impresora utilizada (Artillery Genius para TPU y HP Jet Fusion 580 Color 3D Printer para PA12) y al tipo
de fabricacién aditiva utilizada (FDM para TPU y LS para PA12). Debido a esto, en el caso de realizar el
prototipo final con el material TPU, se debera realizar un post-procesado del producto para que tenga
la calidad superficial adecuada.

En este caso, la drtesis se deformaba con la fuerza que ejercia la mano. Sin embargo, perdia toda la
rigidez en las zonas distales a la mufieca que era necesaria para mantenerla en una posicién fija en el
antebrazo y evitar el deslizamiento por la piel en el momento de la flexo-extensidén. Asimismo, se
detectaron otros problemas importantes. El principal problema se basaba en que, con la aplicacién de
un valor pequefio de fuerza, se producia una deformacién excesiva en el muelle que resultaba en un
choque entre los extremos de este y la consiguiente elevacion de la értesis con respecto al antebrazo
(ver Figura 5.11). Debido a estas complicaciones, se decidié finalmente optar por la fabricacion del
prototipo final de la drtesis con el material PA12, consiguiendo ademas un mejor acabado superficial.

Figura 5.11. Demostracion de la elevada elasticidad de la ortesis y choque entre extremos del muelle.

Para solucionar este problema se debia realizar un rediseio del muelle. Sin embargo, se observo que,
si se aumentaba de tamafo o se colocaban los extremos con un angulo de inclinacion mayor, el muelle
perdia su funcionalidad. Por ello, se pensé en realizar un redisefio de la drtesis en general. Esta vez se

44



Disefio de una értesis de mufieca y mano para el tratamiento de polineuropatias periféricas

tuvo en cuenta también la otra alternativa de diseio que se eligié estudiar debido a los resultados del
cuestionario realizado.

Se debia conseguir que la drtesis fuera eldstica en la mufieca y mds rigida en las zonas distales a esta,
que no se levantara en la zona del antebrazo y que permitiera realizar el movimiento de flexo-
extensiéon de manera correcta. Para ello, se pensé que la solucién mas optima era utilizar un
mecanismo deformable de cuatro barras con la correspondiente eliminacion de material para
conseguir una reduccion significativa del peso de la értesis como se propuso en el disefio preliminar 3
(ver Figura 4.4). Este mecanismo se situara en la zona proximal a la articulacién de la mufieca, ya que
se trata de la zona de la drtesis que es necesaria que se deforme eldsticamente para permitir el
movimiento de flexo-extensidn.

Un mecanismo de cuatro barras es un mecanismo formado por tres barras méviles y una curta barra
fija, unidas entre si generalmente por articulaciones rigidas. Existen diferentes tipos de mecanismos
de cuatro barras, como se puede observar en la Figura 5.12.

p
SS !P
q , q

g;uhrlev:lm;on. Drag-link Crank-rocker Double-rocker Parallelogram linkage
— s+l # pt+q s+ # p+q s+ > p+q s+ # p+g
(continous motion) (continous motion) (no continous motion) (continous motion)

Figura 5.12. Tipos de mecanismos de cuatro barras. (Fuente: Norton, 1995).

El mecanismo en el que se ha basado el disefio de la drtesis es el Double-rocker ya que es el Unico que
no permite un movimiento continuo porque solo se requiere un movimiento limitado en el
movimiento de flexo-extensidon. En el presente Trabajo Fin de Grado se quiere realizar el disefio
mediante mecanismos deformables, por lo que se van a sustituir las articulaciones rigidas por
sustracciones de material en los angulos de giro que conectan las barras, convirtiendo el mecanismo
de barras en un Unico elemento capaz de deformarse eldsticamente (ver Figura 5.13).

Figura 5.13. Boceto del mecanismo de cuatro barras disefiado para la drtesis en la zona proximal a la muieca.

En la Figura 5.14 se un disefio preliminar de esta obtenido con material termoconformado ajustandolo
a las dimensiones anatémicas del miembro superior del paciente. De esta manera, se pudo comprobar
de manera mas precisa como funcionaria el mecanismo y sus dimensiones preliminares antes de
empezar a disefiar en 3D e imprimir el prototipo final.
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Figura 5.14. Disefio preliminar de la értesis sobre el miembro superior del paciente con material termoconformado.

Finalmente, el prototipo nimero 2 de la értesis se muestra en la Figura 5.15.

Figura 5.15. Prototipo 2 de la drtesis de mano final.

Por la imposibilidad de usar el escaner 3D del Instituto de Biomecdanica de Valencia (IBV), se ha
realizado todo el presente Trabajo Fin de Master con el archivo “*.STL’ de un miembro superior de un
paciente particular. Debido a esto, en este prototipo final se ha decidido utilizar una fijacién al
antebrazo de velcro para conseguir que se ajuste lo mejor posible a la anatomia de las diferentes
personas que puedan utilizar la drtesis. En trabajos futuros, se espera poder utilizar el escaner 3D y
realizar las drtesis de manera personaliza, pudiendo asi realizar una fijacién con una parte inferior de
la drtesis que se disefiara segun cada paciente.
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A continuacién, una vez disefiado el modelo 3D de la drtesis de mano, se realizé el analisis FEA de este
prototipo. En la Figura 5.16 y Figura 5.17 se muestran los resultados de dicho estudio.
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Figura 5.16. Andlisis de Elementos Finitos (FEA) del prototipo 2 de la drtesis de mano. F = 14,7 N. Tensiones de Von Mises.
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Figura 5.17. Andlisis de Elementos Finitos (FEA) del prototipo 2 de la drtesis de mano. F = 14,7 N. Desplazamientos.
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Como se puede observar en la Figura 5.16 y Figura 5.17, las tensiones y desplazamientos que se
generan en el modelo no son lo suficientemente altos como para que se produzca la rotura o la
deformacidn plastica del prototipo. Esto se debe a que en ningtin nodo de la mallada generada se han
obtenido tensiones mayores a 38 MPa, que es el limite elastico del material PA12 con el que se desea
fabricar. Las tensiones maximas que se producen se encuentran entre valores de 5y 6,5 Mpa. Ademas,
la fuerza vertical aplicada de 14,7 N produce una deformacién en la drtesis que permite el movimiento
de flexo-extensidn de la muiieca. En el caso de los desplazamientos, el valor maximo que se produce
esde 0,1237 mm.

Finalmente, se puede concluir que el comportamiento de la drtesis de mano-mufieca es adecuado para
su funcionalidad y no se va a producir la rotura o la deformacion excesiva que no se pueda recuperar
de la drtesis.

5.4. EVALUACION.

Para la evaluacion y validacion de la funcionalidad de la drtesis se realizé un protocolo de
experimentacion constituido por dos pruebas diferentes: una estatica y otra funcional, como ya se
comentd en el apartado 4.1.4. Los resultados obtenidos muestran la seial adquirida gracias al sensor
EMG y la envolvente de la misma debido al procesamiento de la sefial. La envolvente de la sefial se
representa como evoluciona la amplitud de la sefial en el tiempo.

PRUEBA ESTATICA.

Los resultados de la prueba estdtica se muestran en las siguientes figuras. La Figura 5.18 muestra la
comparativa de las sefiales obtenidas durante el movimiento de flexo-extensidn sin pesas cuando se
utiliza drtesis y cuando no; en la Figura 5.19 se observa otra comparativa de las sefiales adquiridas al
realizar el movimiento con pesas de 0,5 kg, usando y sin usar drtesis. Finalmente, en la Figura 5.20 se
muestra la diferencia de amplitud de la sefial cuando se realiza la flexo-extension de la mufieca usando
una pesa de 1 kg, usando y sin usar la ortesis.

La amplitud de cada sefal, seleccionada con un percentil 95, se muestra en la Tabla 4.

Experimento Valor % Reduccion

Flexo-extensidn sin drtesis y sin pesas 0,0262

43,51%
Flexo-extensidn con drtesis y sin pesas 0,0148
Flexo-extensidn sin ortesis y pesa de 0,5 kg 0,0295

38,30%
Flexo-extensidn con ortesis y pesa de 0,5 kg 0,0182
Flexo-extension sin oOrtesis y pesa de 1 kg 0,0240

42,5%
Flexo-extension con ortesis y pesa de 1 kg 0,0138

Tabla 4. Valores de amplitud de la sefial y % de reduccion de la actividad muscular/esfuerzo en funcion del uso o no de la
ortesis.
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Como se puede observar en la tabla anterior, todas las pruebas experimentales realizadas con drtesis

dan como resultado un valor inferior con respecto del obtenido por las pruebas realizadas sin drtesis.

Esto significa que en ambos casos se realiza la flexidon de la mufieca de manera voluntaria. En el caso

de no llevar la értesis puesta, para la extension de la mano vy llevarla a posicién de reposo o neutra es

necesario realizar un esfuerzo; mientras que si se usa la drtesis, debido a su elasticidad, esta vuelve a

su posicién original y es capaz de devolver lamano a su posicidn haciendo el minimo esfuerzo necesario

por parte del paciente. Por lo tanto, se cumple la funcionalidad requerida para la drtesis dindmica

disenada.

Flexo-extensidn sin Ortesis y sin pesas

0.1+

0.0+

—0.1 A1

—0.2 A

—0.3 1

0.03 A

0.02 1

0.01 A1

0.00 A

0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5
Time (s)
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Figura 5.18. Resultados del experir;énto estdtico con/sin Ortesis y sin pesas.
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Flexo-extensidn sin Ortesis y pesa de 0,5 kg
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Figura 5.19. Resultados del experimento estdtico con/sin drtesis y pesa de 0,5 kg.
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Flexo-extensidn sin Ortesis y pesa de 1 kg
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Figura 5.20. Resultados del experimento estdtico con/sin drtesis y pesa de 1 kg.
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PRUEBA FUNCIONAL.

En la prueba funcional se registré la sefial generada por el musculo extensor de la mano y los dedos
cuando se realizaba la accidn de escribir en el teclado de un ordenador. Los resultados obtenidos
muestran en la Figura 5.21. Como se puede observar, el percentil 95 de la amplitud de la envolvente
de la sefial adquirida sin drtesis tiene un valor de 0,1109; mientras que el de la sefial obtenida haciendo
uso de la drtesis es de 0,0975. Esto quiere decir que se obtiene una reduccién de la actividad muscular
y, por tanto, del esfuerzo realizado del 12,08 %. Obtenido este valor, se puede concluir que la értesis
es beneficiosa para actividades cotidianas como es el escribir en el teclado de un ordenador.

Asimismo, se observa que la reduccién en la actividad muscular es inferior a los resultados obtenidos
en las pruebas estdticas. Esto se debe a que en el caso de la prueba estdtica se realizaba de manera
consciente y voluntaria el movimiento de flexo-extension para que se observaran los cambios en los
graficos. Sin embargo, en esta prueba funcional el recorrido de la mano es menor y se escribe un texto
aleatorio sin preparacién previa.

Accion de escribir sin drtesis
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Figura 5.21. Resultados del experimento funcional con/sin drtesis de la accién de escribir.
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ANALISIS ESTADISTICO.

Para poder demostrar si existen diferencias significativas o no en la activacién de los musculos
extensores de la mufeca en los diferentes grupos disefiados en las dos pruebas experimentales, se ha
realizado un analisis estadistico ANOVA. La técnica de andlisis de varianza (ANOVA) se emplea para
comparar las medias de dos 0 mas grupos. En este caso los grupos disefiados son los siguientes: llevar
Ortesis, no llevar drtesis, estar en reposo, utilizar una pesa de 500 g, utilizar una pesa de 1 kg, escribir
con ortesis y escribir sin drtesis. El andlisis se ha realizando tomando como variable aleatoria el sujeto
que realiza los experimentos.

En este estudio, la hipdtesis nula de la que se parte es que la media de la variable estudiada es la misma
en los diferentes grupos, es decir, no hay diferencia significativa entre ambos grupos. Para comprobar
si se cumple o no la hipétesis nula se calcula la media de cada uno de los grupos disefiados y se
comparan las varianzas de sus medias frente a la varianza promedio dentro de cada uno de los grupos.
Cuanta mas diferencia exista entre las medias de los grupos, su varianza aumentara también y no serd
igual a la varianza promedio dentro de los grupos, no cumpliéndose de esta manera la hipétesis nula.

e  Prueba estdtica.

Lo primero que se ha estudiado con el ANOVA es si existe diferencia en la activacién de los musculos
extensores entre el grupo que usa ortesis y el grupo que no la usa durante el ejercicio de flexo-
extension de la mufieca. Este andlisis muestra diferencias significativas cuando se lleva la drtesis
puesta. Este resultado se puede comprobar observando el p-valor < 0,05 de la Tabla 5. Por lo tanto, la
hipétesis nula se rechaza.

Value Df Chisq P (>Chisq)
FALSE - TRUE
(No llevar értesis — 0.0138694 1 57.91 0
Llevar ortesis

Tabla 5. ANOVA de la actividad muscular segun se lleve o no la drtesis en la prueba estdtica.

Ademds, en la Figura 5.22 se muestran las medias de todos los grupos del movimiento de flexo-
extension (reposo, pesa 500 g y pesa 1 kg) en funcidn de si se lleva colocada la értesis o no. Como se
puede observar, en el caso de llevarla, la media de los tres grupos es inferior a la media de ellos sin
tener colocada la értesis. Esto quiere decir, que la activacion de los musculos extensores de la mufieca
es inferior en el caso de llevarla y que, efectivamente, esta realiza la funciéon deseada correctamente.

DIFERENCIA DE MEDIAS DE ACTIVACION MUSCULAR
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Figura 5.22. Diferencia de medias de los grupos Reposo, Pesa 500 g y Pesa 1 kg en funcidon de llevar o no drtesis.
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Asimismo, se encuentran diferencias significativas en funcién del peso levantado. El andlisis muestra
diferencias significativas entre el reposo y la pesa de 1 kg y entre la pesa de 500 g y 1 kg. Esto se observa
en la siguiente tabla ya que, en estos dos casos, el p-valor < 0,05y, por lo tanto, se rechaza la hipétesis
nula. Sin embargo, no se aprecia diferencia significativa entre el reposo y la pesa de 500 g, ya que su
p-valor > 0,05. Todo esto se muestra en la Tabla 6.

Value Df Chisq P (>Chisq)
Pesa 1kg—Pesa500g | 0.0050374 1 5.413 0.0399
Pesa 1 kg — Reposo 0.0073724 1 10.788 0.0030
Pesa 500 g - Reposo 0.0023350 1 1.027 0.3107

Tabla 6. ANOVA de la actividad muscular segun Reposo, Pesa de 500 g y Pesa de 1 kg.

Por ultimo, se ha comprobado si los resultados obtenidos anteriormente tienen significancia
estadistica en funcion de si el sujeto lleva értesis o no. Es decir, en este caso se estdn relacionando tres
grupos diferentes. En la Tabla 7 se muestran los resultados obtenidos.

Value Df Chisq P (>Chisq)
Pesa 1 kg -
Pewaso0g | 00075784 1 56.594 0.0511
SIN -
3 PeRsa 1kg 0.0103022 1 11.177 0.005
ORTESIS eposo
PesaS00g- | 1027239 1 0.7438 1.0000
Reposo
Pesa 1 kg -
besas00g | 00021440 1 0.465 1.0000
CON 1 ke —
, PeRsa ke 0.0041643 1 1.712 0.7631
ORTESIS époso
PesaS00g- | 1020203 1 0.382 1.0000
Reposo

Tabla 7. ANOVA de la actividad muscular segun Reposo, Pesa de 500 g y Pesa de 1 kg y el uso o no de la drtesis.

Segun los resultados de la tabla anterior, existe diferencia significativa en la actividad muscular entre
la condicion de reposo (movimiento flexo-extensidn sin pesa) y el movimiento sujetando la pesa de 1
kg solamente en el caso de no utilizar la drtesis disefiada. Asimismo, se estd en el limite de la
significacidn en el caso de la pesa de 1 kg y 500 g sin ortesis.

Por ultimo, con la condicidn impuesta de llevar értesis, no se encuentran diferencias significativas en
la activaciéon de los musculos extensores en funcién del peso que esté sujetando la mano: ninguno
peso (reposo), pesa de 500 g o pesa de 1 kg.
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e  Prueba funcional.

Tal como ocurre en la prueba estdtica de flexo-extensién de la mufeca, en esta prueba funcional
basada en escribir en el teclado de un ordenador también existen diferencias significativas en la
activacion de los extensores de la muieca en el caso de llevar puesta la értesis o no. Esto se demuestra
debido a que el p-valor también es menor de 0,05 y, por tanto, se acepta la hipdtesis alternativa que
dice que la media del grupo que lleva la értesis y del que no la lleva es diferente. Esto se puede observar
en la Tabla 8. Por lo tanto, existe diferencia entre la activacion de los musculos extensores en funcion
de llevar o no la drtesis disefiada.

Value Df Chisq P (>Chisq)
FALSE — TRUE
(No llevar értesis — 0.0141285 1 51.978 0
Llevar értesis

Tabla 8. ANOVA de la actividad muscular segun se lleve o no la drtesis en la prueba funcional.

En la Figura 5.23 se muestran las diferencias en la media de la activacion de los musculos extensores
entre el grupo que lleva colocada la drtesis y el que no. Como se puede observar, el grupo que llevala
Ortesis tiene una media inferior de activacién muscular y, por lo tanto, la drtesis disefiada realiza
correctamente su funcién de asistir el movimiento.

DIFERENCIA DE MEDIAS DE ACTIVACION MUSCULAR EN FUNCION DE LLEVAR O NO ORTESIS
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Figura 5.23. Diferencia de medias de los grupos Reposo, Pesa 500 g y Pesa 1 kg en funcion de llevar o no drtesis en la actividad
de escribir.

e  Fstimacion del tamafio muestral.

Para poder obtener resultados mas significativos se deben realizar los ensayos experimentales con un
numero mayor de sujetos. Para obtener el nimero de sujetos minimos necesarios, se va a realizar la
estimacion del tamafio muestral considerando la posibilidad de encontrar diferencias entre la flexo-
extension de la mufieca en reposo y levantando una pesa de 500 g. Esto se debe a que es el caso actual
en el que no se ha encontrado significancia estadistica entre la activacion de los musculos extensores
de la mufieca entre esos dos supuestos. El tamafio muestral se obtiene mediante el cdlculo de la
potencia estadistica del test chi-cuadrado.

Analizando el modelo mencionado, se observa que la diferencia entre medias encontrada es de 0.002
y la desviacion estandar por sujeto es de 0.002. Por lo tanto, el tamafio del efecto seraw = 0.02/0.02.
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En este caso, los grados de libertad son 1, el nivel de significacién 0.05 y la potencia estadistica es de
0.85. Finalmente, el tamafio muestral necesario obtenido para encontrar si esta diferencia existe es de
17 observaciones, que se pueden conseguir realizando tres repeticiones de cada experimento a 6
sujetos. Como en este Trabajo Fin de Master se han realizado tres repeticiones a tres usuarios
diferentes, para poder continuar con el estudio se necesitarian tres sujetos voluntarios mas que
realicen tres repeticiones para obtener la significancia estadistica necesaria.
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Capitulo 6

D) 16

Segun el articulo realizado por Bos et al. (2016) en el que se estudian 165 drtesis de mano dindmicas
(DHO), el 66 % fueron desarrolladas en los 5 afios previos al estudio. Esto significa que el desarrollo de
Ortesis dinamicas para la mano se ha acelerado sustancialmente en los Ultimos afios y se espera que

continle su crecimiento y, por lo tanto, la perspectiva actual y futura del presente Trabajo Fin de
Madster es notable.

Asimismo, el mayor nimero de instrumentos de rehabilitacidn y de asistencia diaria que se desarrolla
actualmente se centra en el desarrollo de dispositivos utilizables en entornos domésticos, con el fin de
que los pacientes sean capaces de seguir la terapia en sus hogares (Lambercy et al., 2007 y Ates et al.,
2014). Teniendo en cuenta esto, el actual disefio de la értesis puede ser usado en ambientes
domésticos como muestran las pruebas experimentales realizadas. Ademds de ser un disefio ligero,
poco voluminoso y fécil de usar, con este prototipo se puede seguir el tratamiento médico desde los
hogares, lo que a largo plazo puede conllevar a un aumento de la adherencia al tratamiento.

Choo et al., (2020) realizaron una investigacidn para observar los efectos de las drtesis impresas en 3D
en comparacioén con las dértesis convencionales. Los resultados demostraron que las drtesis impresas
en 3D tenian efectos superiores en las caracteristicas biomecanicas y cinematicas como, por ejemplo,
la funcién de la mano. Ademas, la satisfaccion y la comodidad de las drtesis impresas en 3D obtuvieron
una puntuacion mas elevada que en las drtesis convencionales. Conociendo lo mencionado
anteriormente y teniendo en cuenta los resultados obtenidos del cuestionario nimero 2, cabe esperar
que el disefio de la drtesis tenga una buena aceptacion por parte de los pacientes, a la vez que se
mejora sus propiedades biomecdnicas y cinematicas.

La investigacion llevada a cabo por Jen et al., (2021) sobre el efecto de las DHO no robdticas demuestra
beneficios en relacidn con la recuperacion de la funcion (p = 0,04) y destreza (p = 0,02) de la extremidad
distal superior cuando estas se utilizan durante un corto periodo de tiempo (4-8 semanas) frente al
tratamiento placebo y/o al cuidado habitual.

Finalmente, el estudio experimental de Lu et al. (2022) se centra en comprobar la eficacia de las drtesis
dindmicas para el tratamiento de le la rotura del musculo extensor de los dedos. En este estudio, los
sujetos son divididos en dos grupos. En el primer grupo, el tratamiento frente a la lesién es una fijacién
de yeso; mientras que en el segundo grupo, es una drtesis dindmica. Se analiza la evolucién del
movimiento activo total (TAM) y del movimiento pasivo total (TPM) del dedo lesionado. Los resultados
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obtenidos muestran que estos indicadores aumentan en ambos grupos, siendo notablemente mayores
en el segundo grupo durante los dos primeros meses de tratamiento (p<0,05). A partir de este periodo
de tiempo, la diferencia entre los dos grupos se acentla todavia mas, obteniendo mejores resultados
en el grupo con tratamiento de drtesis dindamica.

Tras los resultados observados en los dos estudios previos y teniendo presentes los resultados
obtenidos en la parte experimental de este Trabajo Fin de Master, estos coinciden con los de los
estudios mencionados a corto plazo, ya que es el alcance de este proyecto. Esto significa que el uso
temprano de una 6rtesis dinamica es capaz de mejorar la elasticidad y extensién de la extremidad
afectada, ademds de promover la recuperacion de la fuerza muscular de esta.
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Capitulo 7

Conclusiones

En el presente Trabajo Fin de Master se ha desarrollado un protocolo de co-creacién para el disefio
colaborativo de una drtesis de mano-muneca dindmica (DHO) entre potenciales usuarios e ingenieros
para poder abordar correctamente las caracteristicas y especificaciones mas significativas. En el
cuestionario numero 2 la respuesta que se obtuvo fue una medida de la satisfaccién de los usuarios
frente a las caracteristicas mas relevantes que se obtuvieron de las respuestas recogidas del
cuestionario numero 1. La satisfaccidn frente a estas caracteristicas se midié en los cuatro disefio
preliminares mostrados y, en vista a los resultados obtenidos, se concluye que se ha obtenido un
prototipo final que cumple con las especificaciones deseadas. La drtesis disefiada es facil de ajustar, se
adapta correctamente a las medidas anatémicas del paciente, es comoda y sencilla de usar en
actividades cotidianas y tiene una apariencia sutil debido a la reduccién en peso de esta por la
eliminacidn de la mayor cantidad de material posible.

Asimismo, el analisis de elementos finitos (FEA) muestra un correcto comportamiento de la értesis
dindmica simulando las condiciones reales de uso. En este estudio se han aplicado los torques o
momentos que la mano puede producir tanto en la flexién como en la extension de la mufeca. La
Ortesis ha mostrado una deformacion y tensiones adecuadas para su uso, sin que esta alcance la
fractura ni la deformacion plastica. De esta manera, se permite la flexién completa de la mufecay la
consiguiente asistencia en el movimiento de extensién de esta para devolver la mano a su posicidon de
reposo aplicando el minimo esfuerzo posible.

Cabe destacar la importancia del empleo de la tecnologia de fabricacion aditiva debido a que ofrece la
posibilidad de realizar la produccién bajo demanda y de manera personalizada a un coste muy
econdmico, evitando asi la produccién en serie de drtesis disefiadas con dimensiones estandar que
resultan menos ventajosas para la gran mayoria de la poblacion.

Teniendo en cuenta las limitaciones del trabajo y los resultados obtenidos del disefio, del
comportamiento y de la funcionalidad de la értesis, se puede concluir que la értesis es beneficiosa
para su uso en pacientes con neuropatias periféricas de los nervios cubital, radial y mediano. Por lo
tanto, con esta drtesis se consigue que los pacientes aumenten su autonomia y satisfaccion personal,
cumpliendo el propdsito general de este estudio. Las mejoras en la autonomia personal se evaltdan
gracias a la prueba funcional de escribir en el teclado del ordenador. Esta mejora va directamente
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relacionada con la disminucién del esfuerzo requerido para realizar dicha accidn. En lo que se refiere
a la mejora de la funcionalidad, se demuestra a través de la prueba estatica experimental que con el
uso de la DHO el esfuerzo y la actividad muscular requerida para devolver la mano a la posicién de
reposo después de la flexion de esta es inferior que sin el uso de la drtesis.

Para concluir, se ha obtenido un disefio funcional, cdmodo, ligero y discreto. Estos son requerimientos
esenciales en los cuestionarios realizados durante este Trabajo Fin de Master, ademas de factores
directamente relacionados con la adherencia al tratamiento. Por lo tanto, se conseguiria aumentar
este indicador y conseguir una mejor y eficiente recuperacion.

A pesar de lo mencionado con anterioridad, se va a continuar estudiando mas en profundidad el tema
abordado para intentar conseguir un disefilo aun mejor a largo plazo y realizar mas pruebas
experimentales que corroboren la alta eficacia del uso de esta drtesis dindmica. Ademas, se espera
tener la posibilidad de hacer uso de un escdner 3D para poder realizar las DHO de manera
personalizada a la anatomia de cada paciente, para conseguir unos resultados mas precisos en las
pruebas experimentales y una mayor satisfaccién por parte de los pacientes, ya que ha sido una de las
mayores limitaciones de este proyecto.
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Capitulo 8

Lineas de trabajo futuras

Teniendo en cuenta las conclusiones obtenidas y las limitaciones que se han detectado durante la

elaboracion del presente Trabajo Fin de Master, se proponen una serie de posibles lineas futuras que

se pueden continuar explorando como continuacién de este estudio con el objetivo de obtener mds

datos e informacidn relevante, y ampliar el alcance de la investigacion.

Realizar el protocolo de experimentacidn descrito con el disefio final de la értesis impreso en 3D,
con una drtesis comercial actual y sin drtesis para poder observar las diferencias entre las sefiales
eléctricas producidas por los musculos en los casos mencionados.

Realizar el protocolo de experimentacidn con un nimero elevado de controles y pacientes reales
para obtener unos resultados validos, veraces y fiables.

Realizar el protocolo de experimentacidn realizando otras diferentes actividades cotidianas.
Realizar el disefio de la drtesis de manera personalizada para cada paciente gracias al uso
continuado del escdner 3D. De esta manera, se obtiene el modelo 3D del miembro superior del
paciente y se puede realizar el disefio enfocado a las medidas exactas del paciente.

Realizar otros disefios para ampliar el nUmero de pacientes potenciales. Por ejemplo, realizar un
diseiio de ortesis en el que la posicidén del dedo pulgar de la mano esté en contraposicion con la
palma que seria muy eficaz en personas con neuropatias periféricas de nervio radial.

Trabajar en colaboracién con hospitales y centros sanitarios con el objetivo de obtener una base
de datos de pacientes mds amplia para que el alcance del estudio sea mayor, se obtenga la mayor
informacién posible y sea capaz de aumentar la autonomia del mayor nimero de personas.
Realizar el disefio personalizado de la drtesis para cada paciente gracias al escdner 3D,
consiguiendo un ajuste adecuado con el disefio y fabricacién de una férula individualizada inferior
de la drtesis.
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Capitulo 9

Anexos

Los archivos ‘“*.SLDPRT* en SolidWorks de los disefios 3D de las drtesis de dedo y mufieca-mano, junto
con los archivos “*.STL’ de los mismos para su importacidn a Ultimaker Cura y el cédigo utilizado para
el procesamiento de la sefal electromiografica se encuentran disponible online en la siguiente ruta:

https://github.com/dbescosleon/Material Complementario TFM.git
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Presupuesto

En el presente capitulo se recoge la informacién correspondiente a la valoracién econdmica del Trabajo
Fin de Master. En este, se deben contemplar todos recursos que intervienen en este estudio, ya sean
derivados de personal o de material.

PRESUPUESTO DE PERSONAL.

En el presente Trabajo Fin de Master han participado un total de tres personas. La primera de ellas se
corresponde con un ingeniero técnico industrial, actualmente estudiante del Master en Ingenieria
Biomédica cuyo propdsito es el desarrollo y la realizacion de este trabajo. La segunda persona
involucrada se trata de una ingeniera de disefio, doctoranda en “Factores ergondmicos en el disefio
de ortesis de mano para rehabilitacion sensoriomotora de neuropatias radial, cubital y mediana”. Es
la cotutora del trabajo y su funcién se basa en guiar al estudiante en el desarrollo del proyecto,
coordinandose con él y reforzando sus conocimientos sobre el tema de estudio. Finalmente, la Ultima
persona que ha participado en este trabajo es un doctor en ingenieria mecanica cuya labor como tutor
se centra en supervisar el trabajo realizado y guiar al estudiante durante el transcurso de realizaciéon
de este.

En la Tabla 9 se muestra de manera resumida el presupuesto correspondiente a la mano de obra
implicada en la realizacién de este proyecto, en funcién de las horas empleadas en su realizacién.

Cantidad de Precio unitario por
Personal Coste (€)
horas (h) hora (€/h)
Estudiante 500 13,85 6.925
Cotutora 50 22,03 1.101,5
Tutor 20 22,03 440,6

TOTAL | 8467,10¢

Tabla 9. Presupuesto de personal.
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PRESUPUESTO DE MATERIAL.

Los recursos materiales empleados para la elaboracidn de este trabajo se puede dividir principalmente
en tres grupos: hardware, software y materiales. Para poder calcular el coste asociado a cada uno es
necesario conocer el coste unitario de los equipos utilizados y su vida util, el coste unitario de las
licencias de los softwares y su duracion y, por ultimo, el coste de los materiales utilizados. A todos
estos costes se les ha aplicado el coeficiente de amortizacién asociado, ya que su uso ha sido durante
un periodo de tiempo concreto y no durante toda su vida util.

En la Tabla 10 se observa el presupuesto correspondiente al hardware; Tabla 11 se corresponde con
el presupuesto de software; y, por ultimo, en la Tabla 12 se muestra el coste total de los materiales

empleados.
. Tiempo de | _.
. Precio . p’ . Tiempo de
Recurso | Cantidad o vida util
unitario . uso Coste (€)
Hardware (uds.) estimada
(€/ud.) (meses)
(meses)
Ordenador portatil 1 833,99 48 12 208,50
Dell Inspiron 15
Impresora 3D de
filamento Artillery 1 287,45 36 12 95,82
Genius
Impresora 3D HP
Jet Fusion 580 1 50.000 60 1/2 426,66
Color
TOTAL 720,98 €
Tabla 10. Presupuesto de Hardware.
. Precio Duraciéon | Tiempo
Recurso | Cantidad .. . . P
unitario Licencia | deuso | Coste (€)
Software (uds.)
(€/ud.) (meses) | (meses)
Windows 11 Pro 1 27,9 - 12 27,9
Microsoft Office 365 1 69 12 12 828
SolidWorks Standard 1 6.930 12 12 6.930
SolidWorks Simulation 1 4.725 12 12 4.725
Autodesk Meshmixer 1 - - 12 0
Ultimaker Cura 1 - - 12 0
OpenSignals 1 - - 12 0

.i:ia- 12.510,90 €

Tabla 11. Presupuesto de Software.
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Recurso | Material Cantidad Coste (€)
(uds.)
Bobina 1 kg Filamento PLA 1,75 mm 1 27,66
Bobina 1 kg Filamento TPU 1,75 mm 1 25,99
Polvo PA12 2 kg 1 260
Sensor EMG Bitalino UC-E6 1 35,01
348,66 €

Tabla 12. Presupuesto de material.

PRESUPUESTO TOTAL.

Teniendo en cuenta los costes de los apartados anteriores, el presupuesto total del proyecto se
muestra en la Tabla 13.

Recurso | Material Coste (€)
Personal 8.467,1
Hardware 720,98
Software 12.510,9
Material 348,66

TOTAL 22.047,64 €

Tabla 13. Presupuesto total del proyecto.

Por lo tanto, el presupuesto final del proyecto es de 22.047,64 € (veintidds mil cuarenta y siete euros).
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