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Introduccion

La Displasia del Desarrollo de la Cadera (DDC) “es una alteracién en el desarrollo y relacion
anatomica de los componentes de la articulaciéon de la cadera”(Mazzi, 2011). Es uno de los
problemas més comunes en ortopedia pediatrica. Abarca un amplio espectro que comprende desde
una inestabilidad de la articulacién hasta una luxaciéon de la cabeza femoral. Se corrige
adecuadamente con un diagndstico lo mdas cercano al nacimiento (Delgado, 2006), y con un
tratamiento temprano como la colocacion del arnés de Pavlik.

La Displasia del Desarrollo de la Cadera inveterada se define como aquella displasia de cadera que
se presenta o se detecta en nifios mayores de 2 afios de edad, quienes no han recibido ningin tipo
de tratamiento (Trujillo, 2013). En estos casos el tratamiento es de tipo quirtrgico.

En el servicio de ortopedia pedidtrica del Instituto Nacional de Rehabilitacion se realiza una
cirugia llamada acetabuloplastia tipo Dega como tratamiento a la Displasia del Desarrollo de la
Cadera inveterada. Dicha técnica fue descrita desde 1959 por el profesor W. Dega, sin embargo en
el Servicio de Ortopedia Pedidtrica del INR se comenzé a emplear a partir de 2007 a la fecha.
Tiene como objetivo corregir la deformidad de la articulacién de la cadera en nifios de entre 3 'y 7
afios.

Dentro de quir6fano se emplean dos técnicas quirtrgicas, las cuales se realizan al mismo tiempo
en la misma intervencion quirurgica. Una conocida como diafisectomia y la otra es conocida como
acetabuloplastia, y cuyo objetivo en conjunto es colocar la cabeza femoral en una posicién
funcional.

La diafisectomia consiste en cortar una porcion de la didfisis femoral in sifu. Se realizan dos cortes
perpendiculares al eje longitudinal del fémur por la parte externa de la pierna con una sierra
sagital, con lo cual se logra descender la cabeza femoral sin dafar algin otro tejido circundante.

La acetabuloplastia es la formacion in situ de un nuevo acetdbulo, que contenga la cabeza femoral.
Para lograr este procedimiento se realiza un corte en el hueso iliaco; la orientacion de la
osteotomia en la cara externa del iliaco es curvilinea, comienza por encima de la espina iliaca
anteroinferior y se detiene 1 a 1,5 cm de la escotadura cidtica. Desde la cara externa del iliaco y
hacia su cara interna, el corte con escoplo tiene una inclinacién caudal aproximada de
45°(Ferndndez & Miranda, 2006). Dicho corte debe ser parcial, es decir no se debe desprender el
hueso por completo, debe quedar unido en un extremo para lograr un efecto de bisagra. Una vez
realizado el corte se hace palanca para descender la porcién de hueso que formara el nuevo techo
acetabular.
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Figura 1. Se observa el trazo y direccion del corte para la acetabuloplastia. (Fernandez and Miranda, 2006)

En esta ultima técnica quirdrgica se requiere de la colocacién de un injerto con una geometria
particular para mantener el nuevo acetdbulo en la posicion requerida. El injerto es obtenido de la
porcidn de diéfisis femoral resectada, y debe tener un plano inclinado con un dngulo especifico, de
acuerdo a previa planeacion médica.

Actualmente dicho plano se forma fuera del cuerpo humano, sujetando la porcion de hueso con
unas pinzas quirtrgicas, y realizando un corte oblicuo con la sierra sagital, sin realizar mediciones
previas, por lo que no hay control alguno sobre las dimensiones del injerto.

En gran medida el éxito de dicho procedimiento depende de la consistencia de las dimensiones y la
geometria del injerto con la zona de implantacién. Cabe mencionar que desde la implementacion
de la técnica Dega en el INR, el dngulo que se debe formar en el injerto es cortado a 90° debido a
la falta de precision al realizar dicho procedimiento manualmente. Esto llega a ocasionar en
algunos casos necrosis avascular de la cabeza femoral por presidn excesiva. Sin embargo, al contar
con un sistema auxiliar para corte de hueso cortical se logrard controlar la geometria del injerto
requerido.

El disefio de un sistema auxiliar para corte de hueso serd de utilidad para los médicos ortopedistas,
tanto especializados como en formacion, que requieran de un instrumento confiable para controlar
las dimensiones y geometria de un injerto 6seo, como en el caso de la acetabuloplastia tipo Dega,
empleada como tratamiento en la poblacién que padece displasia del desarrollo de la cadera
inveterada.



A si mismo es importante saber si dicho sistema permitird controlar las dimensiones de un injerto
6seo autdlogo empleado para corregir la deformidad de la articulacién coxofemoral con la técnica
quirurgica tipo Dega empleada en el Servicio de Ortopedia Pediétrica del Instituto Nacional de
Rehabilitacion.

Por lo que el objetivo del presente trabajo es disefiar un sistema auxiliar en la preparacion de
injertos 6seos autdlogos dentro de quir6fano, empleados en la acetabuloplastia tipo Dega, que
permita controlar las dimensiones y geometria requeridas.

En el capitulo 1 se presentan algunos dispositivos existentes que cumplen una funcién similar al
sistema disefiado en este trabajo.

En el capitulo 2, se presenta el tema de la Displasia del Desarrollo de la Cadera con el fin de
entender el problema. Se explica brevemente que es la DDC, algunas mediciones radioldgicas para
su diagnéstico asi como mediciones mediante software de procesamiento de imagen médica. Se
concluye el capitulo con la preparacion actual del injerto 6éseo durante la aplicacién de la técnica
quirdrgica Dega. Se explica la zona de corte para su obtencion, las caracteristicas geométricas y
dimensiones.

En el capitulo 3 se presenta la metodologia QFD, la cual fue empleada durante el disefio del
sistema auxiliar para corte de hueso.

El capitulo 4 se presenta la implementacion de la metodologia de disefio propuesta, los conceptos
generados asi como la seleccion de una alternativa.

En capitulo 5 se exponen los resultados obtenidos, en el capitulo 6 la discusion de los resultados y
en el capitulo 7 las conclusiones del presente trabajo asi como trabajo a futuro.



Capitulo 1 Antecedentes

Es muy comin en diversas cirugias de ortopedia, la colocaciéon de un injerto 6seo. En algunos
casos se requiere que dicho injerto cuente con una geometria especifica. Existen algunos sistemas
que pueden auxiliar al cirujano en el proceso de preparacion del injerto.

1.1. Método y aparato para preparar injertos de hueso, incluyendo injertos para
fusion intercorporal de vertebras lumbar/toracica. (Couvillion and Cobb,
2010)

En 2010 los inventores Roy J. Couvillion y John E. Cobb patentan en Louisiana E.U.A. un aparato
para la preparacion de injertos 6seos (Figura 2). Se trata de una base tipo L, en la cual la superficie
horizontal es mas larga que la superficie vertical. El principio que caracteriza a este instrumento es
similar al de una prensa. En un extremo de la superficie horizontal se localiza una superficie
vertical, la cual cuenta con una abertura, en la cual un miembro de placa estd montado
verticalmente bajo dicha base, y forma una superficie curvada dentada que sobresale de la abertura
en dicho miembro vertical el cual realiza la funcién de una mordaza fija para sujetar el injerto.
Dicha superficie dentada tiene una forma generalmente céncava y estd orientada de manera
beneficiosa perpendicular al eje longitudinal de dicho miembro vertical. Este elemento de placa
vertical forma también una lengiieta que se extiende por encima de la superficie plana de dicha
base, que sirve para centrar el elemento que funge como una mordaza mévil.

Figura 2. Aparato para preparar injertos de hueso, patentada en 2010 por Couvillion y Cobb.

Dicha mordaza mévil, llamada “soporte de hueso” se desplaza sobre unas ranuras longitudinales
localizadas sobre la superficie horizontal. Dicho soporte de hueso define adicionalmente una
superficie curvada que tiene una forma y configuracion que puede acomodar la superficie exterior
(generalmente cilindrica) de un hueso donante. Una pluralidad de dientes o dentaduras estdn
dispuesta idealmente sobre dicha superficie curvada de dicho soporte de hueso.
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Sobre la superficie curvada cuenta también con unas ranuras que se extienden a través de dicho
soporte de hueso que sirven para guiar la cuchilla de corte. Cabe mencionar que este dispositivo
cuenta con un soporte alternativo que tiene ranuras formadas en dngulos oblicuos convergentes
con relacién al eje longitudinal de un hueso donante. Debido a que se forman multiples ranuras
alineadas en la guia y base de la cuchilla, pueden completarse dos caras de un injerto dseo sin
reposicionar un hueso donante. Al igual otro soporte alternativo combina ranuras oblicuas y
normales respecto al eje longitudinal del injerto.

Dicho soporte es bloqueado en su sitio usando una unién de palanca-leva ajustable. El aparato
permite diferencias en tamafio y geometria de un hueso donante, asi como fuerzas de compresion
que se aplicardn a dicho hueso donante, utilizando un yugo mévil como parte de dicho enlace.

1.2. Método y aparato para la preparacion de injertos 6seos, incluyendo injertos
para la fusion intercorporal cervical. (Couvillion and Cobb, 2012)

Roy J. Couvillion y John E. Cobb patentan en 2012, en Louisiana E.U.A. un dispositivo para la
preparacion de injertos Oseos (Figura 3). Se trata de una base tipo L, en la cual la superficie
horizontal es mas larga que la superficie vertical. El principio que caracteriza a este instrumento es
similar al de una prensa. En un extremo de la superficie horizontal se localiza una superficie
vertical, la cual cuenta con una abertura, centrados en dicha abertura se localizan diferentes
superficies verticales con un espacio entre cada una de ellas, y las cuales realizan la funcién de una
mordaza fija para sujetar el injerto. Estas superficies tienen un ligero desplazamiento con respecto
a la superficie vertical de la base. Entre dichas superficies verticales y otra pieza llamada “soporte
de hueso”, se realiza la compresion del injerto

Figura 3. Aparato para corte de injertos de hueso, patentada en 2012 por Couvillion y Cobb.
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Dicha mordaza mévil, llamada “soporte de hueso” se desplaza sobre unas ranuras longitudinales
localizadas sobre la superficie horizontal. Dicho soporte de hueso define adicionalmente una
superficie curvada que tiene una forma y configuracién que puede acomodar la superficie exterior
(generalmente cilindrica) de un hueso donante. La superficie curvada cuenta también con unas
ranuras que se extienden a través de dicho soporte de hueso que sirven para guiar la cuchilla de
corte. Cabe mencionar que este dispositivo cuenta con un soporte alternativo que tiene ranuras
formadas en dngulos oblicuos convergentes con relacién al eje longitudinal de un hueso donante.
Debido a que se forman multiples ranuras alineadas en la guia y base de la cuchilla, pueden
completarse dos caras de un injerto dseo sin reposicionar un hueso donante. Al igual otro soporte
alternativo combina ranuras oblicuas y normales respecto al eje longitudinal del injerto.

El bloqueo es por medio de un mecanismo de tornillo roscado. En dicha configuracién, un orificio
roscado, orientado paralelamente a las ranuras de deslizamiento, estd dispuesto en el extremo de la
base opuesto a la superficie vertical. Un miembro de separacién que tiene una abertura estd se
encuentra entre el soporte de hueso y un perno roscado; la abertura de dicho miembro de
separacion estd alineada de manera beneficiosa con el orificio roscado.

El perno roscado tiene una cabeza de una dimensién mayor que la abertura del miembro de
separacion, y la zona roscada es de un didmetro menor a la abertura, pero igual al orificio roscado.

La parte roscada se inserta a través de la abertura del miembro espaciador y se inserta en el orificio
roscado. Al girar el perno roscado, la cabeza actia sobre el miembro separador, que a su vez actia
sobre el soporte de hueso, el cual se desplaza sobre las ranuras de la base horizontal, y al mismo
tiempo comprime el injerto contra las superficies verticales.

1.3. Aparato para corte y fabricacion de aloinjertos (Shim, 2014).

En 2014 el Dr. John H. Shim patenta en Tampa florida, U.S.A., un instrumento para fabricacién de
aloinjertos. Se trata de un soporte sélido cuadrado, el cual le brinda estabilidad al momento de
fabricar y cortar el injerto (Figura 4). Sobre este soporte descansa una base de seccion rectangular,
la cual define la parte inferior de un canal de seccion transversal irregular. Junto con dicha base,
una cubierta superior con seccion transversal irregular, define la parte superior y lateral del canal.
En dicho se coloca el material de injerto que serd procesado, y la seccion transversal de dicho
canal sirve para dar mayor seguridad al injerto al momento de cortarlo.
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Figura 4. Aparato para corte de hueso de Shim, Se trata de un bloque con un canal de seccion irregular y guias
en la parte superior y lateral.

En un extremo de la cubierta superior, se localizan transversalmente unas ranuras paralelas, que
sirven como guias para la cuchilla de corte que se emplee. En la parte lateral de la cubierta,
contraria al canal, se localizan tres ranuras mas, una ranura central vertical, una a cada lado de la
misma, pero con una inclinacién de entre 3° a 5°, en direccion opuesta. Estas tdltimas ranuras
sirven como guia en caso de querer un injerto con caras no paralelas.
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Capitulo 2 Displasia del desarrollo de la cadera.

La displasia del desarrollo de la cadera (DDC) “es una alteraciéon en el desarrollo y relacion
anatomica de los componentes de la articulacién coxofemoral, que comprende al hueso iliaco,
fémur, capsula articular, ligamentos y muisculos (Mazzi, 2011). Redon considera que la displasia
en la cadera congénita es la falta de osificacion del techo acetabular mientras que luxacién es la
migracion de la cabeza femoral fuera del acetdbulo. En la mayor parte de los casos coexisten
displasia y luxacidn, pero en algo menos de la tercera parte sélo hay displasia sin luxacién (Redon
etal., 2012).

La incidencia de la DDC a nivel mundial es de 1.4 a 35 por cada 1000 recién nacidos (RN) vivos,
mientras que en México es de 2 a 6 por cada 1000 RN vivos (Montes et al., 2009).

Es uno de los problemas mds comunes en ortopedia pedidtrica, y el término DDC, incluye
articulaciones coxofemorales que son inestables, subluxadas, dislocadas (luxadas), o que tienen
una malformacién acetabular (Figura 5) (Improvement and Hip, 2000).

Figura 5. Condiciones anatémicas de una cadera afectada: A) Displasia; B) Subluxacion; C) Displasia y
luxacion (Moraleda et al., 2013).

La inestabilidad de la articulacién coxofemoral se da cuando el ajuste del muslo entre la cabeza
femoral y el acetdbulo se pierde y la cabeza femoral es capaz de moverse dentro o fuera de los
limites del acetdbulo. Una subluxacién es una situacién en la que, la cabeza femoral no esta
alineada concéntricamente con el acetibulo, pero persiste un contacto entre las superficies
articulares de la cabeza y del acetdbulo, aunque en una posicién anémala, pues la cabeza femoral
suele encontrarse ascendida y lateralizada.
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Una luxacion, es aquella situacion en la que no existe contacto entre las superficies articulares de
la cabeza femoral y acetdbulo.

Un menor de edad diagnosticado con DDC, puede presentar alguna de las tres situaciones descritas
anteriormente

Las causas de la DDC han sido investigadas afanosamente, pero hasta la fecha la verdadera causa
de este padecimiento es atin desconocida. Como consecuencia por la busqueda de las causas reales
de la DDC se han reportado ciertos factores, predisponentes o desencadenantes, de dicho
padecimiento. Entre los que podemos encontrar: hormonales, hereditarios, mecdnicos Yy
obstétricos.

En el INR, los casos que se atienden son de DDC inveterada, en los cuales se presenta una
malformacion acetabular, proveniente de una etapa de formacién temprana, o por un desgaste
ocasionado por la posicién andémala de la cabeza femoral tras la edad de marcha.

2.1. Displasia del Desarrollo de la Cadera Inveterada.

La DDC inveterada se define como aquella displasia de cadera que se presenta o se detecta en
nifios mayores de 3 afios de edad, quienes no han recibido ningin tipo de tratamiento previo
(Trujillo, 2013). Sierra Rojas inclusive considera a la DDC inveterada, como “aquella que llega a
la etapa juvenil o adulta sin haber sido tratada”.

En la atencién de la DDC inveterada, las dificultades y objetivos del tratamiento a los que se
enfrenta un cirujano no son los mismos que en la DDC temprana, ya que existen cambios
morfolégicos y biomecénicos especificos. El tratamiento de la DDC en etapas avanzadas, es
costoso, doloroso e incapacitante, afectando la calidad de vida de quien la padece. En México
representa la principal causa de artrosis de cadera, la cual culmina con la colocacién de una
proétesis de cadera de forma temprana (Delgado, 2006).

En paises con un alto grado de desarrollo cientifico y tecnoldgico este término casi ha sido
olvidado, no porque el padecimiento haya sido erradicado por completo, sino que sus medios
facilitan el reconocimiento precoz de la cadera luxable en el RN, asi como el tratamiento oportuno
de los casos detectados. Con el tratamiento iniciado antes del afio de edad se logran resultados
excelentes en un alto porcentaje de los casos (Sierra and Fernandez, 1992).

Desafortunadamente esa situacién no se logra atn en los paises del tercer Mundo, dadas las
multiples limitaciones de tipo cultural, econdémico, tecnoldgico, etc., que siguen haciendo de este
tema un problema de actualidad.
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Los fendmenos de adaptacion de los tejidos son caracteristicos. En el hueso existe hipotrofia del
acetabulo primitivo, y en las caderas apoyadas formacién de un neoacetdbulo poco continente. En
el fémur la cabeza es pequeiia, el cuello corto, mds o menos anteverso. En los tejidos blandos hay
alargamiento de la cdpsula, los musculos y las fascias, creandose una relacion defectuosa, lo que
provoca apoyo insuficiente que desplaza la direccion de la accién muscular, perdiendo su
efectividad. El lado afectado se encuentra acortado de 3 a 5 centimetros y la rodilla desarrolla
cierto genu valgo.

En la anatomopatologia y en la patomecdnica de la luxacion inveterada se suceden cuatro
fendmenos fundamentales:

e Falta de punto de apoyo o apoyo poco estable, lo que significa inestabilidad.

e Alteracion en las fuerzas actuantes en la cadera durante la marcha.

e Acortamiento en la longitud del miembro afectado.

¢ Secundariamente hay modificaciones en la mecénica de la columna lumbar para compensar
y adaptarse a las anomalias de la cadera que consisten fundamentalmente en lordosis, mas
marcada en las bilaterales con rotacion y escoliosis en las unilaterales.

La DDC inveterada se manifiesta clinicamente como cualquier cadera inestable con claudicacién
tipica durante la marcha (signo de Trendelenburg-Duchenne). La sintomatologia, generalmente
tardia, comprende el dolor y la limitacion de la movilidad. El dolor se presenta derivado de la
inflamacion reactiva consecutiva al frotamiento de la cabeza femoral contra el iliaco.

En los casos unilaterales la basculaciéon pélvica hacia el lado problema determina un aumento de
esfuerzo de la cadera sana, produciendo artrosis temprana en ella. En ocasiones el dolor se localiza
en la zona lumbar causado por la postura lordética en las bilaterales, y lordoescolidtica en las
unilaterales. En la rodilla homolateral se produce genu valgo con distensién del ligamento
colateral interno y dolor.

En el INR se atiende este tipo de padecimiento, del cual el tratamiento que se aplica es quirdrgico.
La técnica quirdrgica se denomina “Osteotomia tipo Dega”. Es aplicada en pacientes entre los 3 y
7 afos, pues se ha observado que después de esa edad los resultados son menos favorables.
Algunos autores, como Sierra Rojas, proponen que no se realicen cirugias de este tipo después de
los 5 afios de edad (Sierra and Fernandez, 1992).

Para detectar la severidad de cada caso los médicos emplean signos radioldgicos, siendo el de
mayor importancia el indice acetabular.
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2.2 Mediciones radiologicas.

Los indices radiolégicos son importantes para el diagnéstico, tratamiento y control de la DDC.
Permiten el uso de trazos y mediciones geométricas especificas para evaluar las condiciones dseas
y las relaciones articulares, del problema en cuestion (Sierra and Ferndndez, 1992).

Las radiografias que ilustran sobre la situacién y relaciones del acetdabulo y del fémur son llamadas
anteroposteriores (A.P.), ya que el plano anatémico en el que se proyecta la imagen es el frontal.

Los signos radiol6gicos ilustrados, en la Figura 6, empleados son:

Linea de Hilgenreiner. Es una linea horizontal que une el punto més inferior de
ambos ilfacos a nivel del cartilago trirradiadooen Y.

Linea de Perkins. Es una linea vertical que es perpendicular a la linea de
Hilgenreiner y que parte del borde superior del acetabulo.

Cuadrante de Ombredanne. Se obtiene del cruce de las lineas de Hilgenreiner y de
Perkins; en una cadera normal el nuicleo epifisario femoral deberia de localizarse en
el cuadrante inferointerno; en el caso de una subluxacién se localizard en el
cuadrante inferolateral, mientras que en la luxacién completa se localiza a nivel
superoexterno.

Indice acetabular. Es el dngulo formado entre la linea de Hilgenreiner y la linea que
va desde el borde superoexterno del acetdbulo al borde inferior del iliaco a nivel del
cartilago en Y; el valor del indice acetabular en un recién nacido debe de ser menor
de 30° para ir disminuyendo dicho dngulo hasta los 20° en los nifios de dos afios de
edad (Tabla 2.1). Este dngulo serd mayor cuanto mads inclinado esté el acetabulo

- Tabla 2.1. Valores de referencia del angulo acetabular para diferentes edades en nifias y nifios sanos

(Sierra and Fernandez, 1992).

Valor del angulo acetabular (en grados)

Edad (meses) Nifas Niflos
6 24.7 24.5
12 23 22.5
18 21.2 20.5
24 194 18.6
30 17.7 16.6
36 15.9 14.7
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e Linea de Menard-Shenton. Es una linea virtual que surge de la prolongacion del
arco interno del cuello femoral con el borde interno del agujero obturador de la
pelvis, existiendo una interrupcion de dicha linea en el caso de las caderas luxadas.

Linea wertical (Perkins)

Arco de Shenton Arco de Shenton
(n@rmal) Interrumpido

Figura 6. Signos de medicion radiolégica para detectar la DDC (Mazzi, 2011).

® Descenso: la medicion de la altura del desplazamiento femoral permite conocer la

magnitud del desplazamiento de la cabeza femoral y determinar la longitud de la
diafisectomia.

2.3. Medicion de la DDC mediante software de procesamiento de imagen médica.

El diagndstico mediante imagen médica tiene la intencion de valorar el dafio provocado en las
estructuras Oseas afectadas. Existen diferentes formas de obtener imdgenes médicas, tales como: la
radiografia, el ultrasonido y la tomografia computarizada (TAC).

En el laboratorio de Biomecanica del INR, se emplea un software para procesar TAC’s, y obtener
modelos virtuales 3D de estructuras dseas, los cuales tienen la ventaja de poder ver el dafio en tres
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dimensiones, mientras que con las radiografias solo se observan en un plano. Otra ventaja de los
modelos virtuales es que se pueden imprimir a escala real lo que sirve de apoyo a los médicos para
realizar una planeacién quirdrgica con mayor detalle.

De acurdo con “Método de evaluacién biomecanica de caderas con DDC inveterada” , (Martinez,
2016), se realizaron mediciones del indice acetabular y del desplazamiento femoral (Tabla 2.2),
con el objetivo de conocer las magnitudes més frecuentes en una cirugia, y poder determinar las
dimensiones del injerto utilizado en la acetabuloplastia tipo Dega.

Tabla 2.2Mediciones del indice acetabular y del desplazamiento de la cabeza femoral.

Indice Acetabular [grados] Desplazamiento femoral [mm]

Sexo Edad izquierdo derecho izquierdo derecho
1 F 2 19.54 45.95 -——- 10
2 F 2 29.33 16.74 26 e
3 F 3 21.46 21.99 10 -——-
4 M 3 42.62 18.57 22 -—-
5 F 4 37.35 23.45 8 -
6 F 6 37.13 10 27 -—-
7 F 6 47.2 39.46 38.75 43.34
8 F 6 23.69 40.65 - 30.6
9 F 7 36.14 23.42 36.38 -

Se obtuvo el modelo 3D de nueve pacientes de entre 2 y 7 afios. Ocho nifias y 1 nifio. De las 18
caderas medidas 7 presentan afeccién de lado izquierdo, 3 en lado derecho. Solo se presenta un
caso bilateral. E1 mdximo dngulo acetabular es de 47.2°, correspondiente al caso més severo; el
minimo es de 10°. En cuanto al desplazamiento femoral, el caso mds severo corresponde a un
ascenso de la cabeza femoral de 43.34 mm, y el desplazamiento minimo es de 8 mm.

De acuerdo a la literatura (Sierra and Fernandez, 1992), el borde de la cabeza femoral debe estar
por debajo de la linea de Hilgenreiner. Y los valores de indice acetabular normal, de acuerdo a la
edad se muestran en la Tabla 2.2, obtenida de Sierra Rojas.
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2.4. Tratamiento para la Displasia del Desarrollo de la Cadera.

Los tratamientos para la DDC suelen ser de dos tipos, quirdrgicos y no quirtrgicos. Los no
quirurgicos se dan como tratamiento a una deteccién oportuna de la DDC; consiste en mantener la
cadera o caderas afectadas del RN en una posicién que favorezca el centraje de la cabeza femoral
asi como la reduccion del acetabulo.

Para esta tarea se utiliza una Ortesis conocida como arnés de Pavlik. Segun la literatura presenta
una eficacia del 90%, ademads es de uso facil y bajo costo tanto para las unidades hospitalarias
como para los padres del RN (Villaroel, 2004).

La indicacion para utilizar el arnés de Pavlik es un paciente menor de 6 meses de edad, portador de
displasia del desarrollo de la cadera, variedad luxada unilateral. El arnés se coloca dejando las
caderas en flexién de 100°-110° y abduccién no forzada de 45°-55°.

Cuando no se logra la correccion de la displasia con tratamientos como el arnés de Pavlik o es
detectada tardiamente (después de la edad de marcha) el tratamiento de correccidn es quirirgico.

Las técnicas quirdrgicas empleadas para corregir se conocen como osteotomias, y consisten en
provocar una fractura controlada para poder reorientar y reconstruir el acetdbulo. Existen
diferentes osteotomias, cada una indicada segun la severidad del caso. Algunas son empleadas con
mayor o menor frecuencia, dependiendo de las habilidades del médico y de las ventajas o
desventajas que brindan.

Las osteotomias se pueden clasificar como: osteotomias de reorientacion, como la de Salter, doble
osteotomia de Sutherland, triple osteotomia de Pol Le Coeur, que se caracterizan por modificar la
orientacion del acetdbulo sin cambiar su volumen; acetabuloplastias u osteotomias de restriccion
de volumen, aunque existen diferentes acetabuloplastias, las mds indicadas frecuentemente son la
acetabuloplastia de Pemberton y la acetabuloplastia de Dega, se caracterizan por disminuir el
volumen acetabular sin afectar su cobertura posterior ni alterar la morfologia pelviana; las
osteotomias de aumento de volumen como la de Chiari o la acetabuloplastia de Staheli, tienen la
finalidad de mejorar la cobertura de la cabeza femoral mediante un aumento del volumen
acetabular.

El objetivo es favorecer el crecimiento normal de la cadera, mejorar la estabilidad articular,
aumentar la cobertura de la cabeza femoral y evita la degeneracion artrésica. La diferencia entre
osteotomia y acetabuloplastia radica en la seccion incompleta del corte en el istmo iliaco en la
segunda (Ferndndez and Miranda, 2006).

La técnica quirurgica empleada en el INR por los médicos como tratamiento de la displasia de la
cadera inveterada es la “acetabuloplastia tipo Dega”.
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La Técnica tipo Dega es empleada ya que permite reducir dngulos acetabulares por encima de los
40°, proporciona una cobertura del techo acetabular tanto anterior como lateral, ademds variando
la posicién del injerto es posible tener cobertura acetabular en otras direcciones (Acevedo et al.,
1998), y las complicaciones postquirtrgicas son poco frecuentes. A continuacidn, se describe con
mads detalle la técnica Tipo Dega.

2.5. Acetabuloplastia tipo Dega (Carlioz and Kohler, 2007)

e La posicién del paciente es en decubito supino con el fin de exponer la cresta iliaca
afectada.

e Tenotomia de los aductores de la cadera. Se trata de realizar un corte total o parcial de un
musculo o grupo de misculos (en este caso de los aductores) con el fin de mejorar el
desequilibrio muscular. Para esta patologia consiste en limitacién de la abduccién y
contracturas musculares que limitan el movimiento en la pierna del nifio (Figura 7).

¢ Se insertan dos agujas de Kirschner lateralmente para determinar el grado de correccion de
la cabeza femoral (Figura 7).

Figura 7. Imagenes de cirugia, 21 de mayo de 2016. En la imagen A) tenotomia de los abdcutores; B) son
insertadas las agujas de Kirschner mediante un taladro inalambrico de 12 volts; C) en la radiografia se puede
observar la posicion de las agujas, las cuales sirven como referencia para centrar la cabeza femoral
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e Osteotomia Femoral. Consiste en cortar un fragmento del fémur, que puede variar entre 1 y
4 cm de longitud (Figura 8) dependiendo de la severidad de la luxacion, para recolocar la
cabeza femoral dentro del nuevo acetdabulo. Se realiza con la intencion de no dafar
musculos u otros tejidos al momento de descender el fémur. Una vez descendido, la parte
distal y la parte proximal del fémur son unidos mediante una placa (Figura 9).

Figura 8. A) El médico coloca la placa antes de realizar el corte del fémur para marcar los barrenos de los
tornillos proximales; B) una vez marcados los barrenos, 2 mm por debajo del segundo barreno, realiza el corte
del fémur; C) se observa el fragmento de fémur que se debe retirar.

A

Figura 9. A) Una vez retirado el fragmento de fémur, se desciende la cabeza femoral y es
colocada la placa con tornillos para cortical. B) Se debe verificar la nueva posicion del
fémur asi como la colocacién de la placa y tornillos mediante rayos x.
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e Se realiza una incision en bikini de la piel.
e Se disecan los musculos abductores fuera de la pared lateral del ilién para exponer la cresta
iliaca anteroinferior (Figura 10).

Figura 10. A) Se descubre la espina anteroinferior del iliaco; B) una vez descubierto, se marca el trazo a 10 mm
por encima de la espina anteroinferior; C) por medio de osteotomos curvos y un martillo se provoca la fractura
para poder descender el techo acetabular

e Se realiza osteotomia al iliaco de diez a quince milimetros sobre la espina iliaca
anteroinferior por medio de osteotomos curvos, y hasta diez a quince milimetros antes de la
escotadura cidtica menor (Figura 10).

e Se realiza una fractura controlada del mismo descendiendo el techo acetabular, dando
cubrimiento superolateral y anterior, dejando sélo la bisagra de la escotadura cidtica menor
intacta.

e Se coloca el injerto obtenido del fémur, para mantener la inclinacion del techo acetabular y
evitar un colapso posterior (Figura 11).
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A

Figura 11. En A) se observa el injerto colocado; B) radiografia para comprobar la cirugia.

e Se verifica la intervencion mediante radiografia (Figura 11).

2.6. Obtencion y preparacion del injerto 6seo

La zona en donde se corta el fémur (diafisectomia) depende de la alineacion de la placa que se
coloca para unir el fémur. Dicha placa se sujeta con tornillos los cuales tienen una posicién. El
primer tornillo debe de ir alineado con el eje longitudinal del cuello femoral, y entre este y el
segundo tornillo hay una distancia de 7.5 [mm]. El primer corte se realiza a médx. 2 mm debajo del
segundo tornillo, y a partir de ahi se mide el fragmento que se resectara (Figura 12).
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Figura 12. Localizacién del primer corte en la diafisectomia, flecha verde.
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Es importante mencionar que la regién de corte (Figura 13) puede ser sub-trocantérica, es decir por
debajo del trocanter menor (linea azul); o trans-trocantérica, que atraviesa el trocdnter menor
(linea roja), y se realiza en esta zona cuando el paciente es mayor a 6 afios. La diferencia radica en
el didmetro ligeramente mayor en la zona trans-trocanterica.

Figura 13. Zonas de corte en la diafisectomia, linea roja trans-trocanterica, linea azul sub-trocanterica.

En cuanto a las dimensiones del injerto 6seo, las longitudes y &ngulos de corte son variables, y
dependen de la edad del paciente y la severidad de la displasia.

El rango de corte que se tiene en cuanto a la longitud del fragmento es de 1-4 [cm] (Figura 14).
Los fragmentos de 1 [cm] de longitud son colocados tal cual, sin ningin proceso.

Figura 14. Longitud maxima de reseccion de la diafisis femoral.
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En el caso de los fragmentos de mds de 1 [cm], se realizan 2 cortes. El primero en un extremo a
90° respecto al eje longitudinal del fragmento. Con la intencién de formar una cara plana. El
segundo corte se hace a maximo 2 [cm] del primero, (es decir el rango de/; es: 1-2 [cm]), en un
angulo establecido de acuerdo a la edad del paciente, por lo que les variable y depende del
angulo de corte (Figura 15). El dngulo es medido desde la horizontal (Figura 15), y se encuentran
angulos establecidos para cada edad, reportados en la Tabla 2.1.
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Figura 15. Trazo geométrico de los cortes del injerto.

La técnica actual para preparar el injerto es la siguiente: sin instrumento de medicién alguno, se
realiza el corte con una sierra sagital (Figura 16), la exactitud de dicho corte depende de la
habilidad ocular y experiencia del médico.

Figura 16. Forma de realizar el corte actualmente.
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Este proceso de preparacion presenta etapas criticas que podrian mejorarse. Al tratarse de
estructuras tan pequefas, milimetros de mds o de menos en el tamafo del injerto-cufla representa
un efecto considerable en el grado de correccién. Un mejor control sobre las dimensiones del
injerto resultaria en un mayor control del grado de correccidn y la cobertura acetabular.

El injerto es ajustado a presion dentro del corte (Figura 17). Antes de cerrar las incisiones, el
cirujano realiza maniobras para revisar la estabilidad de la articulacién, de manera que no sea
susceptible a una dislocacién al soportar el peso del paciente en diferentes posiciones.
Generalmente, el s6lo injerto basta para realizar el grado de correccion necesario, esto crea una
bisagra en el acetdbulo y se obtiene concavidad.

Figura 17. Colocacion final del injerto.

Al no cortar el injerto con las dimensiones especificas, implica complicaciones en el paciente, tales
como una nueva luxacion de la cabeza femoral ocasionada al cortar con un dngulo menor el injerto
que el necesitado; necrosis avascular de la cabeza femoral al cortar el injerto con un 4ngulo mayor.
Otra complicacion es el desgaste precoz de la articulacion. Este tipo de complicaciones se verian
reducidas con el disefio de un sistema que auxilie a los médicos en esta tarea. Antes de comenzar
con el disefio es importante definir ;qué?, ;para qué? y ;quién? lo necesita, entre otras cosas. Este
planteamiento se puede llevar a cabo de forma ordenada siguiendo una metodologia de disefio, la
cual se explica en el siguiente capitulo.
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Capitulo 3 Metodologia de diseiio.

Los problemas de disefio normalmente se originan como alguna forma de planteamiento que
alguien (el cliente o la gerencia) presenta al disefiador. Normalmente son de naturaleza compleja,
multidisciplinaria y de solucién plural. Esto obliga a resolverlos segin una estrategia que permita
abordar el problema y hacerlo resoluble, con un rigor y en un plazo aceptables. Estas estrategias se
denominan metodologias. Por metodologia entendemos un conjunto de métodos ordenados y

relacionados entre si que permiten desarrollar una actividad determinada. Asi pues, las
metodologias de disefio son conjuntos de métodos que pueden emplearse para llevar a cabo un

proyecto.

En la Tabla 3.3se observan diferentes metodologias de disefio. Pahl y Beitz, pretenden abordar el
proyecto en cuatro etapas. Sin embargo, Pahl y Beitz y QFD buscan definir el problema de la
mejor forma posible.

Tabla 3.1. Etapas de las diferentes metodologias de diseiio.

Contraste de las etapas en las diferentes metodologias

Pahl y Beitz | Hong-SenYan Ullman Pugh QFD
Disefios Descubrimiento | Necesidades del | Identificar y jerarquizar
Existentes del producto mercado a los clientes
Planeacién y Planeacion del
clarificacién Generalizacién Planeacién del Producto
de 1a tarea proyecto Especificaciones
del desarrollo
Sintesis Definicién del | del producto
Numérica producto
Disefio L Despliegue de las partes
Conceptual Especializacion Disefio Disefio
Disefio de . . Conceptual conceptual
.. Particularizacién
realizacion
Disefio de Planeacién del proceso
Disefio de Atlas de nuevos | Desarrollo del Detalle
detalle disefios Producto . Planeacion de la
Fabricacion .
Produccién
Ventas
Soporte del
Producto
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Ullman, Pugh y Hong-SenYan lo abordan en 6 etapas, los dos primeros con un enfoque hacia
ventas, sin embargo Ullman considera una etapa mas alld de las ventas, el soporte que se le dara al
producto. Las metodologias de Pugh y QFD involucran en su primera etapa investigaciéon de
mercado. Sin embargo para QFD la “voz del cliente” es importante, es decir, antes de detectar un
mercado potencial, identifica a sus clientes y, ademds, las decisiones son tomadas en pro del
usuario.

El punto de partida de Hong-SenYan son disefios existentes, asi al aplicar su metodologia el
resultado son nuevos disefios.

De los modelos de disefio planteados, solo Ullman y Pahl-Beitz se preocupan por planificar el
proyecto, mientras que QFD, desarrolla la planeacion del producto. Ullman, Pugh y QFD llegan
hasta la produccién del producto.

El objetivo de este trabajo es generar un instrumento quirdrgico que resuelva una problematica en
especifico dentro de un quir6éfano, por lo que es importante conocer y entender los requerimientos
del usuario; lo que implica profundizar e investigar mds a fondo algunos requerimientos. Una de
las metodologias que nos permiten tener presente en todo momento los requerimientos del usuario
es el QFD y Pugh. La filosofia preventiva del QFD en lugar de correctiva permite que los cambios
a través del proceso sean los menos posibles; 1o que se traduce en un menor costo y menor tiempo
al momento de iniciar la produccidn, ademds en todo el proceso QFD busca la satisfaccion total
del cliente.

Se propone alcanzar los objetivos del presente trabajo a través de la metodologia QFD, ya que esta
metodologia permite entender el problema, y enfocar la solucién del disefio hacia los
requerimientos del cliente, asi como satisfacer todos o la mayoria de esos requerimientos.

3.1. Modelo de diseino QFD.

QFD (Quality Function Development), tiene como objetivo generar los resultados que satisfagan
las necesidades de los consumidores y brinda elementos que permiten elaborar un producto a partir
de los procesos derivados del andlisis de las necesidades del cliente.

El QFD un proceso metodolégico que asegura que la “voz del cliente” sea escuchada mientras se
desarrolla el producto y no a la manera tradicional, en la que el cliente aprueba o desaprueba el
servicio o producto una vez que ha sido elaborado (Gonzdlez, 2000). Implica una mayor
orientacion hacia el consumidor, ya que muchas decisiones de ingenieria son tomadas a su favor y
no guiadas por la voz del ingeniero o del ejecutivo. Aunque siempre serdn necesarios cambios para
cualquier producto, estos son realizados no por conveniencia de ingenieria sino para satisfacer al
consumidor.
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Segin Akao el despliegue de la funcién de calidad es convertir las demandas del consumidor en
“caracteristicas de calidad” y el desarrollo de un disefio de calidad para un producto final por
medio de un despliegue sistemdtico de las relaciones entre las demandas y caracteristicas,
comenzando con la calidad de cada componente funcional y extendiendo el desarrollo a la calidad
de cada parte y proceso.

El proceso inicia con la identificacion de las demandas del cliente (voz del cliente), las cuales
serdn por lo general caracteristicas cualitativas del producto. Se debe tener en cuenta que dichas
caracteristicas son importantes para el consumidor, pero en ocasiones son dificiles de transformar
en caracteristicas cuantitativas, como se necesitan en el proceso.

Durante el desarrollo del producto las demandas del consumidor se transforman en los
requerimientos de disefo, los cuales son las metas a alcanzar por el equipo de trabajo para
satisfacer las necesidades del cliente.

La clave importante en el proceso del QFD es trasladar o traducir en caracteristicas criticas
aquellas que cumplen con las funciones que sirven para desarrollar el producto en forma adecuada.
Las “caracteristicas criticas” pueden ser, por ejemplo, ingredientes, materiales, procedimientos o
incluso servicios (Gonzalez, 2000).

La determinacién de los requerimientos de manufactura también es un paso critico, pues debe
conocerse de la tecnologia que se dispone para desarrollar el producto, ya que de no ser asi podria
ocasionar serios problemas en proceso de desarrollo del producto.

Se conoce como proceso de desarrollo del producto a la etapa de traduccion de las demandas del
consumidor en productos viables. Dicho proceso incluye: planeacion, optimizacion, desarrollo,
prototipos y pruebas, asi como las funciones de manufactura correspondientes.

El proceso QFD logra llevarse a cabo al completarse una serie de cuatro matrices (Figura 18),
mediante las cuales se muestran y relacionan las necesidades de los consumidores con los
requerimientos técnicos del producto a disefiar.
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Figura 18. Fases del de disefio del QFD (Gonzalez, 2000).

Cada matriz tiene un objetivo especifico en el proceso:

¢ La traduccion de los requerimientos del cliente a disefios o requerimientos técnicos.

e La traduccidn de los disefios o requerimientos técnicos a caracteristicas en el producto o en
componentes del mismo.

e La traduccion del producto o sus componentes a operaciones de proceso.

e La traduccion de las operaciones de proceso a operaciones y controles especificos.

Lo mas importante para la primera parte del QFD es el disefio de la matriz de la casa de la calidad,
la cual admite correlacionar las demandas del consumidor con los requerimientos del proceso. La
casa de la calidad (HoQ, House of Quality, en inglés), es la matriz de planeacién del producto que
se utiliza para mostrar las demandas del consumidor, los requerimientos de disefio, los valores
meta y las evaluaciones competitivas del producto. Cabe destacar que el procedimiento para
construir las demds matrices es similar a de la primera matriz.
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3.2. Fases de la metodologia QFD.

La técnica QFD comienza con los requerimientos del cliente, los cuales son ideas vagas y
cualitativas, como por ejemplo: facil de usar, seguro, estético, etc. Dichas ideas deben ser
convertidas de cualitativas a cuantitativas, con el objetivo de que puedan ser empleadas en cada
etapa del desarrollo del producto.

El inicio de la técnica es importante en las siguientes fases por lo que se requiere contar con una
metodologia clara para la correcta definicion de los requerimientos del cliente.

3.2.1. Definicion del objetivo.
El primer paso en el QFD es definir el producto o servicio que se desea ofrecer, y en funcién de
esto se deberd establecer el objetivo del proceso que servird para direccionar adecuadamente el uso
de la metodologia.

3.2.2. Identificar y jerarquizar a los clientes.
Una vez definido el objetivo de trabajo, el equipo deberd identificar los clientes potenciales del
producto. Este elemento es indispensable para comprender a los clientes y considerar
correctamente sus expectativas. Por otra parte permitird seleccionar el o los segmentos de usuarios
para recabar datos e informacion necesarios.

En funcién de lo anterior se pueden describir tres tipos de clientes:

¢ Interno: aquellos que se encuentran dentro de la organizacion, los cuales reciben de una u
otra forma un producto o servicio.

¢ Intermedio: Normalmente son aquellos distribuidores o mediadores; conocen las
necesidades de distribucion.

e Externos: son los clientes ltimos; usuarios del producto o servicio.

3.2.3. Identificar las expectativas del cliente
Para realizar el disefio de un producto en funcion del cliente es esencial conocer las expectativas
de éste. La necesidad de un cliente es una descripcion del beneficio que €l, ella o ellos esperan
obtener mediante el producto. Dentro de las necesidades que tiene un cliente se pueden clasificar
en tres tipos:

e Necesidades basicas: lo que el cliente supone que hara el producto.

e Necesidades enunciadas: lo que el cliente quiere que haga el producto.

e Necesidades estimulantes: aquellas necesidades que van mds alld de las expectativas del
cliente.
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3.2.4. Estructurar las necesidades del cliente.
Para poder manejar las necesidades del cliente, estas deben estar estructuradas en jerarquias. Las
necesidades primarias, también conocidas como necesidades estratégicas, son en general las
primeras 5 a 10 necesidades que fijan el rumbo estratégico del producto. Las necesidades
secundarias, también conocidas como necesidades tdcticas, se elaboran a partir de las necesidades
primarias. Estas necesidades indican mds especificamente lo que puede hacerse para satisfacer la
necesidad primaria correspondiente.

En la mayoria de los casos las necesidades secundarias generan necesidades terciarias muy
detalladas. Estas necesidades terciarias indican especificamente como puede el equipo de disefio
satisfacer las necesidades secundarias.

Al jerarquizar las necesidades es importante tomar en cuenta la prioridad que el cliente le asigne a
cada una.

3.2.5. Despliegue de la calidad demandada
La calidad demandada o requerimientos del cliente es el inicio de la matriz QFD. La primera
matriz QFD se alimenta con los requerimientos o necesidades del cliente una vez que se han
redefinido, con su correspondiente valoracion asignada por el mismo cliente (Figura 19).
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Figura 19. Partes de la casa de la calidad (Gonzalez, 2000).
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Se pueden distinguir puntos estratégicos, los cuales permiten introducir la orientacion estratégica
que se requiere dar al producto, y los cuales deben ser los que mayor puntuacién recibieron por
parte de los clientes encuestados y que determinan los requerimientos a satisfacer de mayor
importancia para el cliente.

Las caracteristicas requeridas por el cliente, al momento de alimentar la casa de la calidad, se
conocen como los QUE’s a satisfacer. La manera o la idea que tiene el equipo de disefio para
satisfacer dicha caracteristica, son conocidos como los COMO’s.

La casa de la calidad se trata de una matriz de doble entrada donde se cruzan los factores
evaluados (qué’s) con las caracteristicas de funcionamiento (cémo’s). Es conocida asi debido a la
estructura en forma de techo de la parte superior.

Para construir la primera matriz del proceso QFD es importante examinar los Qué, los Cémo y los
Cuanto.

Los que o preferencias del consumidor son el insumo principal de la casa de la calidad y, a fin de
cuentas, el objetivo a satisfacer. Los Qué conforman una lista de demandas del consumidor,
conocida como “la voz del cliente”. Su contenido es amplio, vago y dificil de precisar en forma
rapida.

Una vez elaborada dicha lista, cada requerimiento expresado por el cliente debe ser redefinido,
para que pueda ser traducido en términos técnicos y que sea introducido en el proceso (Ejemplo en
la Tabla 3.2).

Tabla 3.2. Ejemplo de los requerimientos del cliente expresados de una forma cuantitativa, ejemplo tomado
para el disefio de un implate tumoral de rodilla.

Requerimientos del Requerimientos de
cliente diseiio
(idea cualitativa) (idea cuantitativa)
Diferentes tamafios Rango de 14-30 [cm]
Durable Soporte 4 veces el peso

promedio de una
persona 80 [kg]

Funcional Permita un flexién
minima de 120°

Biocompatible Tenga un potencial
caracteristico minimo de
+300 [mV]

Buen precio Moneda nacional
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Para construir la casa de la calidad, se sugiere llevar a cabo los siguientes puntos:

Determinar los requerimientos del cliente. En esta etapa se debe incluir todos los aspectos que
el cliente espera del producto. Se trata de una lista, que puede ser obtenida por medio de
encuestas, entrevistas directas, quejas, etc.

Las necesidades o requerimientos de los clientes se indican del lado izquierdo de la matriz, en
una lista organizada por categorias, previamente definidas. Es importante que para cada
requerimiento se indique la prioridad del cliente, asignando un valor entre el 1 y el 9, en donde
el 1 indica poca prioridad y el 9 que es de suma importancia dicho requerimiento. .

Definir los requerimientos de disefio. Estos deben ser colocados en una lista de forma
perpendicular a la lista de necesidades del cliente. Como se menciond anteriormente los
requerimientos enunciados deben ser trasladados de una forma que puedan ser cuantificables.
En muchas ocasiones se necesita de un proceso iterativo, es decir una vez definidos los Qué’s
se propone un Coémo para cada uno de ellos; después cada Cémo es tratado como un Qué
nuevamente. Este proceso se puede llevar a cabo hasta que a cada uno de los Qué’s se le
defina un Cémo, de una forma técnica (Cuantificable).

Relacion entre los Qué y los Cémo, (matriz de relaciones). En esta etapa el objetivo es
determinar la relacién que tiene cada necesidad con cada requerimiento de disefio. En palabras
del proceso QFD, la relacién entre los Qué’s y los Como’s. En esta etapa se valora la relaciéon
como: fuerte, media o débil, y después se asigna una puntuacién (Tabla 3.3).

Tabla 3.3 Puntuacién para evaluar los Que’s vs los Como’s

Relacion Puntuacion

Fuerte 9
Media 5
Débil 1

Ponderacion de los Como. El objetivo es determinar el orden de importancia de los COmo’s.
Los valores se determinan de acuerdo a la siguiente ecuacion:

Absoluto= Y;I-, (Prioridad asignada por el cliente) * (Valor de la relacion)

Valor absoluto;

Relativo=
Y Todos los pesos absolutos

Ingenieria: el nimero, ordenado en forma ascendente, que le corresponde de acuerdo al
peso relativo.
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e Establecer los Cudnto. Los Cudnto debes ser medidas objetivas que definan valores que
puedan ser obtenidos por los Cémo. Desde un punto de vista ingenieril, representan metas a
alcanzar.

e Matriz de correlaciones de los Cémo.

3.2.6. Requerimientos de disefio.

La finalidad de este punto es determinar los requerimientos técnicos o elementos de calidad, los
“COMO” que necesita tener determinado producto o servicio para poder cumplir con los
requerimientos o demandas de calidad del consumidor. Se convierten los requerimientos vagos y
cualitativos del cliente en ideas técnicas las cuales serdn los requerimientos de disefio. En lo
general se trata de caracteristicas generales del producto, cuantitativas y que de ser aplicadas
correctamente se satisfacen los requerimientos del cliente. Los “COMO” son la traduccion de los
“QUE” y estdn escritos ya en términos significativos para la empresa.

3.2.7. Caracteristicas de las partes.
En lo general el concepto “partes” es apropiado para productos que sean ensambles de
componentes mecanicos, sin embargo es posible aplicarlo a otro tipo de productos que sean la
combinacién de ingredientes o materiales, asi como productos no fisicos, como la combinacién de
servicios.
Los requerimientos de disefio deben entonces ser transferidos a partes especificas y las
caracteristicas criticas de estas partes que afectan las funciones esenciales (requerimientos del
cliente) deben ser tomados en cuenta.
En esta seccion los Como de la matriz anterior alimentan a la segunda matriz QFD, convirtiéndose
asi en los Qué. El objetivo en esta etapa es desarrollar los requerimientos funcionales para el
sistema, asi como determinar componentes o partes criticas en el proceso y sus caracteristicas.

3.2.8. Operaciones de manufactura.
Usualmente cuando un producto nuevo debe fabricarse, siempre se esta sujeto a las limitaciones en
los procesos de manufactura existentes. Dentro de las limitaciones de las operaciones se debe
determinar cudles operaciones de manufactura son las principales para crear las caracteristicas
criticas de la parte deseada, asi como los pardmetros del proceso de aquellas operaciones que estén
mads influenciadas.

3.2.9. Requerimientos de produccion.

Las operaciones de manufactura se convierten en requerimientos de produccion, los cuales son el
conjunto completo de procedimientos y practicas que llevaran a nuestro sistema de produccién a
construir productos que satisfagan los requerimientos del consumidor.
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Capitulo 4 Implementacion de la metodologia de diseiio.

Actualmente los médicos del servicio de “Ortopedia Pedidtrica” del INR, no cuentan con un
sistema quirdrgico que les permita preparar un injerto 6seo empleado en la técnica quirdrgica tipo
Dega, con dimensiones especificas, sujecion confiable, y adaptable a la herramienta de corte sierra
sagital

Cabe mencionar que al no cortar el injerto con las dimensiones especificas, implica
complicaciones en el paciente, tales como una nueva luxacién de la cabeza femoral ocasionada al
cortar con un dngulo menor el injerto que el necesitado; necrosis avascular de la cabeza femoral al
cortar el injerto con un dngulo mayor. Otra complicacion es el desgaste precoz de la articulacion.

Con la identificacién de esta problemdtica se diseflara empleando la metodologia QFD un
instrumento quirdrgico que auxilie a los médicos especialistas del INR para que desempefien esta
tarea atendiendo a sus requerimientos

4.1. Descubrimiento del producto.

El producto a disefiar es un instrumento quirdrgico auxiliar en la preparacion de injertos 6seos
dentro de un quiréfano, en particular, para controlar la geometria de los injertos empleados en la
acetabuloplastia tipo Dega modificada. Asi mismo que brinde una sujecién confiable, que permita
medir de forma rdpida y precisa, asi como utilizar los instrumentos con los que se cuenta en
quiréfano, que brinde seguridad al momento de emplearlo y que resista un ambiente corrosivo, ya
que debe ser sometido a esterilizacién antes de cada cirugia, ademds de que estard en contacto con
un tejido que volvera a ser introducido dentro del cuerpo humano.

4.2 Planeacion del proyecto.

La planeacién del desarrollo del proyecto es una parte importante para comprender mejor cuales
son las metas que se quieren alcanzar. Para lo cual se desarrolla un cronograma con las actividades
a realizar, el cual esti en el Anexo 1.
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4.3 La voz del cliente.

Para identificar las necesidades del posible o los posibles usuarios del instrumento quirtrgico a
disefar, se establecié contacto con los especialistas no solo del servicio de ortopedia pediatrica
sino con otros servicios del INR, con la finalidad de que el uso del instrumento pueda ayudar
también en otras cirugias. Se aplico una encuesta a los médicos, y las necesidades que ellos
consideran que se deben satisfacer son las siguientes:

® Que sea con buen filo y pequefia

® Modificar angulacién de cortes

e Sierra con pieza de mano rapida

¢ Compatible con herramienta en quir6fano
® Prensa de sujecion fuerte

e Marco con diferentes angulaciones para cortes
e Poder cortar diferentes tipos de injertos

e Medicién exacta

e Buen filo

e Realizar cortes finos

e Modificable o aplicable a diferentes estructuras
e Ficil uso

e Permitir medir

e Poder preparar diferentes tipos de injerto
¢ Bajo peso

e Tamafio adecuado

¢ Ergondmica

e Bueno y barato

® Hojas de diversos tamafios

¢ Sin dafar tejidos

e Bisel para realizar buen corte

¢ Adecuada friccion

® Prictico
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Se realizo una entrevista al Dr. Ramiro Cuevas Olivo Médico adscrito al servicio de Ortopedia
Pediatrica del INR. Quién tiene mas de 10 afios de experiencia en la acetabuloplastia tipo Dega en
pacientes con DDC inveterada. Por lo tanto, el Dr. Cuevas fue el médico que nos asesor6 con los
detalles de dicha intervencién quirtirgica. Como resultado de la entrevista se obtuvo la forma de
obtencion y preparacion del injerto 6seo, vista en el capitulo 2.

Por ultimo se tomaron fotografias y videos de una cirugia para entender mejor la problematica.
Esta informacion fue util para saber el tiempo que tarda la cirugia, el espacio con el que se cuenta
en quiréfano para la implementacion de un sistema para cortar hueso cortical, conocer los
instrumentos quirdrgicos que se utilizan, pero sobre todo la forma en que preparan y fijan el
injerto.

De las encuestas realizadas se obtuvo una lista de requerimientos los cuales deben satisfacerse con
el disefio del instrumento quirdrgico al finalizar el proceso QFD. Los requerimientos se pueden
clasificar en dos grupos: 1) de acuerdo a la funcionalidad que se espera del dispositivo: tales como
corte, sujecion, medicion; y 2) caracteristicas fisicas del dispositivo: dimensiones del dispositivo y
otras caracteristicas, en donde podemos incluir requerimientos como facil de usar, practico, etc.

4.4 Analisis de los requerimientos del cliente.

En esta etapa del proceso se tiene que volver a enunciar los requerimientos mencionados por el
usuario, de tal forma que se pueda asociar una magnitud a cada requerimiento. Los requerimientos
se agruparon en cinco grupos para su andlisis: corte, sujecién, medicion, dimensiones del
dispositivo y otras caracteristicas.

44.1. Corte
Uno de los requerimientos es “compatible con herramienta en quir6fano”. Este requerimiento se
refiere a que el instrumental empleado en el quiréfano para el corte de hueso se pueda utilizar con
el dispositivo a disefiar. En la Tabla 4.1 se muestran algunas tecnologias de corte que se pudieran
aplicar para el sistema a disefar.
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Tabla 4.1. Tecnologias de corte de hueso.

Tecnologia de

corte Ventajas Desventajas
or disco de ofrece un corte fino, preciso, . .
P diamante diferentes éngulrc)) S cada disco cuesta entre 220-410 ddlares
or ultrasonido corte rapido, diferentes dngulos, el equipo cuesta 5236 euros, incrementa la
P preciso, temperatura del tejido al momento del corte
por chorro de Ofrece un corte fino, las Esta en investigacion, no hay control del
agua temperaturas no son elevadas chorro

Efecto de cauterizacion, menor

por laser CO2 tiempo de cirugia

Temperaturas muy elevadas

se cuenta con la tecnologia, ttil en  no se ofrece un corte muy fino, se depende

con sierra sagital . . .l .
& otras cirugias, del tipo de hoja disponible,

En el caso del corte por disco de diamante solo se encontraron sistemas de corte como el IsoMet
LS de Buehler® y el Model 650 LS de South Bay Technology®, sin embargo este tipo de sistemas
llegan a costar mas de 2,250 ddlares. El corte por ultrasonido, de acuerdo con Giraud (Giraud et
al., 1991), aumenta la temperatura del corte, lo que provoca necrosis del tejido, a pesar de ofrecer
un corte fino y de ser un instrumento facil de manejar. El corte por laser, en este caso de CO2, no
es recomendable ya que produce altas temperaturas que dafan el tejido. El corte de hueso por
chorro de agua aun esta en investigacion, aunque seria buena opcién ya que no incrementa la
temperatura al momento del corte, sin embargo no se cuenta con la infraestructura adecuada en
quir6fano para implementar esta tecnologia.

El instrumento que se empleara como medio de corte serd la sierra sagital, ya que se cuenta con la
infraestructura adecuada para emplearla en quiréfano, si bien se registra un aumento de
temperatura al momento del corte, al igual que el corte por ultrasonido, se puede controlar al
aplicar un refrigerante, (solucion fisioldgica).
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4.4.2. Sujecion

Requerimientos del
usuario

Prensa de sujecion
fuerte
Modificable a
diferentes estructuras
Poder preparar
diferentes tipos de
injertos

4.4.3. Medicion

Requerimientos del usuario

Modificar angulaciones de
cortes
Marco con diferentes
angulaciones para cortes
Medicion exacta
Permitir medir

Requerimientos cuantitativos

Que permita sujetar diferentes tamafios
de hueso longitud [15-40 mm] y
diametros maximos 30 [mm]

Los requerimientos relacionados con la sujecion del hueso, buscan que se puedan sujetar diferentes
tamafios de hueso sin dafarlo.

Requerimientos cuantitativos \

Que tenga un sistema que permita
medir angulos [0°-90°]

Que tenga un sistema que permita
medir longitudes [10-50 mm)]

Que las escalas sean de un tamaino
visible [3-4 mm]

Que tenga un sistema para fijar la
posicion al momento de medir

En cuanto a los requerimientos que hablan sobre la medicién se encuentran los que proponen
medir dngulos y distancias para el injerto; ademds que la medicion sea exacta, que una vez que se
mide, que no se mueva la marca. Las dimensiones del injerto se obtuvieron previa entrevista con el
médico, quien explico las mismas.
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4.4.4. Dimensiones del dispositivo

Requerimientos cuantitativos

Requerimientos del Que sea ligera [2-5 Kg]
usuario Que las dimensiones sean practicas

Bajo peso [30x30x30 cm]
Tamaiio adecuado Que permita realizar el corte en el
Ergonémica menor tiempo posible [300 s]

De acuerdo con la Sociedad de Ergonomistas de México, hay tres factores de riesgo ergonémico:
la postura, la fuerza (efecto del peso al cargar un objeto), y el tiempo en que se permanece en esa
postura o se mantiene el peso. Es por esto que dentro del requerimiento “que sea ergonémica” se
considera el tiempo al realizar el corte y el que sea ligera. Las dimensiones deben ser inferiores a
las de una mesa de instrumental quirdrgico, las cuales son 120x50x80 cm.

4.4.5. Otras caracteristicas

. . Requerimientos cuantitativos
usuario

Que se arme en el menor tiempo
Facil uso posible [300 s]
Practico Que soporte temperatura de
Bueno y barato esterilizacion [200 °C]

Para satisfacer las necesidades del usuario es necesario que el dispositivo en caso de ser un
ensamble de componentes, sean los menos posibles y ademds que las zonas destinadas al ensamble
sean lo mds practicas posibles para evitar demoras de tiempo. El dispositivo debe estar sujeto a
previa esterilizacion, la cual se lleva a aproximadamente a (200 °C), por lo que los materiales con
los que se piense fabricar deben soportar esa temperatura.
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4.5 La casa de la calidad

El siguiente paso es introducir todos los datos recabados a la matriz QFD (Tabla 4.2), tanto las
necesidades del usuario a satisfacer, la importancia que le da el mismo, las dimensiones que se
deben cumplir, y la relacion de cada requerimiento del usuario frente a cada requerimiento de
ingenieria.
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Tabla 4.2. Casa de la calidad.

1| Que permita sujetar diferentes tamafios de hueso sin dafarlo

2 | Que permita medir angulos

3 | Que permita medir longitudes

4 | Que tenga escalas de tamaiio visible

5 | Que a medicidn se exacta (no se mueva)

6 | Que sea ligero

7 | Que las dimensiones sean las minimas posibles

8 | Que permita realizar el corte en el menor tiempo posible

9 | Que se arme en el menor tiempo posible

10 | Que soporte temperatura de esterilizacién

Sujecion

Medicion

Dimensiones

Otras caracteristicas
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Una vez hecho el procedimiento para completar la primera matriz del proceso QFD los resultados son
los siguientes, ordenados del mayor al menor puntaje:

¢ Incluir una guia para el corte

¢ Incluir el menor nimero de componentes

® Incluir un goniémetro (transportador)

® Incluir una regla para medir distancias

e Grabar escalas en tamano visible

¢ Incluir mordazas de diferentes tamafios para sujetar diferentes tipos de hueso
e Utilizar materiales que soporten altas temperaturas

e Utilizar pernos que aseguran una fijacién

e Utilizar la menor cantidad de material posible

® Medir el espacio disponible en mesa de instrumentacion

Como se puede observar, el requerimiento mas importante a satisfacer, de acuerdo con la matriz QFD,
es el que se incluya una guia de corte en el dispositivo de disefio, después le sigue que se incluya el
menor nimero de componentes para que el ensamble y desensamble del dispositivo sea lo mds
sencillo posible, y en el tercer y cuarto lugar, estdn el incluir escalas de medicion tanto angular como
lineal, respectivamente.

Para la siguiente fase, se identifican las partes que componen el sistema asi como sus caracteristicas
criticas para hacer una evaluacién de cada una de ellas. Por lo que se propone lo siguiente:

e Sistema de guia para la sierra.

¢ Sistema para medir angulos.

e Sistema de medicién lineal (regla)
e Sistema de sujecion

¢ Sistema de fijacion

e Sistema de soporte
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4.6 Matriz QFD 2

Como entrada en la segunda matriz QFD, deben ir las partes que componen el sistema, y se deben
evaluar frente a las caracteristicas criticas de cada parte.

Al evaluar la matriz 2 (Tabla 4.3) del proceso QFD encontramos cuales son las caracteristicas criticas
en las que debemos centrar la atencién del disefio, por orden de evaluacion tenemos lo siguiente:

e Una base para el disco giratorio o goniémetro, con un pequefio ajuste o una guia para permitir
el giro pero sin que se salga.

e Una guia con canal delgado para que pueda entrar la hoja de la sierra sagital

e Un canal para poder desplazar la guia de corte o la mordaza a diferentes longitudes para
cumplir con las dimensiones del injerto.

e Mordazas de sujecion.

® Pernos roscados para mantener la posicién tanto angular como lineal.
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4.7 Conceptos.

Una vez que se han identificado los subsistemas o partes de las que debe estar compuesto el
sistema, se generan conceptos diferentes que cumplan con las partes que se han identificado.

4.7.1. Concepto 1
El concepto 1 (Figura 20) consta de una estructura tipo piramidal (1) la cual da soporte a los
sistemas de medicion lineal (2) y angular (3). El sistema de medicién angular es un cilindro con
una ranura central de 3 mm en el cual puede entrar la hoja de la sierra sagital y, a su vez se puede
desplazar debido a su base, estd en el sistema de medicion lineal, el cual consta de unas guias y un
prisma rectangular. El sistema de sujecion (5) es una mordaza tipo “prensa de tornillo”. Todo esté
soportado sobre una plataforma (4).

=5

l

|

Figura 20. Concepto 1

Tabla 4.4. Ventajas y desventajas del Concepto 1

Ventajas Desventajas

Demasiado robusto

La sujecién no es muy adecuada
e Geometrias complejas para
maquinar
La ranura puede estorbar al cortar

¢ Permite medir dngulos (360°)
e Sistema de medicion lineal
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4.7.2. Concepto 2

El concepto 2 (Figura 21) tiene una guia (2) con un canal central para que pueda entrar la hoja de
la sierra, montada sobre una base (3) que le brinda soporte, y ademds permite que se desplace
segin la longitud requerida y a la altura que se necesite. El sistema de medicién angular es un
disco (4) sobre el cual se monta la mordaza de sujecion (5). La mordaza de sujecién consta de un
anillo con 3 pernos que permiten la sujecion del injerto. Tanto la base de la guia que se desplaza
linealmente como el disco tienen pernos (6) que fijan la posicion una vez que se tienen las medidas
deseadas. Se cuenta con una base rectangular como soporte (1).

Figura 21. Concepto 2

Tabla 4.5. Ventajas y desventajas del concepto 2.

Ventajas Desventajas

Geometrias 2D
Ajuste de la mordaza por 3 puntos

¢ Permite medir 4ngulos (360°)

e Sistema de medicion lineal

¢ Sistema de fijacion e No es posible utilizar con hojas de
e Ajuste de altura en la guia longitud muy corta, menor a 2 cm.
([ ]

[ ]
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4.7.3. Concepto 3

En el tercer concepto (Figura 22) se tiene un sistema similar al de los goniémetros, el cual consta
de una base semicircular (2) con una lengiieta tipo cola de milano para asegurar que gire
unicamente en la direccion deseada. Sobre la misma se encuentra una mordaza (3), la cual consta
de dos bases semicirculares que permiten que el injerto sea ajustado tangencialmente, mientras un
perno lo comprime. La guia para la sierra (6) consta de 2 varillas separadas 2 mm, con ajuste de
altura y montada sobre una base (4) que se puede desplazar longitudinalmente para realizar el
corte al tamafio deseado. El soporte de los sistemas angular y longitudinal es una base prismética
(1) con ranuras para permitir los movimientos indicados. A su vez cada sistema es fijado con
pernos (5) para evitar deslizamientos no deseados.
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Figura 22. Concepto 3.

Tabla 4.6. Ventajas y desventajas del concepto 3.

Ventajas

Desventajas

Permite medir dngulos (90°)
Sistema de medicion lineal
Sistema de fijacion

Ajuste de altura en la guia

e Geometrias 3D
o Se necesitara de herramientas
especiales para su manufactura
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4.8 Seleccion de alternativa.

Cada concepto cumple con los subsistemas o partes que se plantean en la matriz 2 del proceso
QFD, ademas de otras caracteristicas como el material resistente a la temperatura, el tamafio de las
escalas, minimo de componentes. Como técnica de seleccion de alternativa se opto por emplear el
método analitico jerarquico (AHP por sus siglas en inglés), ya que es una técnica multicriterio, su
fundamento matematicos es el maximo valor caracteristico asociado a una matriz, permite evaluar
caracteristicas cualitativas y cuantitativas mediante una escala en comun, permite, mediante un
indice de inconsistencia, verificar la valides del proceso, y de ser necesario corregir.

En seguida se enlistan las caracteristicas que se tomaran en cuenta en el proceso analitico
jerdrquico para seleccionar una alternativa.

¢ Rango de medicién angular (C1)

¢ Rango de medicion lineal (C2)

e Visibilidad del corte (C3)

e Facilidad para sujetar el injerto(C4)
e Ajuste del injerto (C5)

¢ Niimero de componentes (C6)

e Facilidad de ensamble(C7)

e Facilidad de medicion (C8)

¢ Compatibilidad con el instrumental empleado en quiréfano (C9)
e Tamaio del dispositivo (C10)

e Facilidad de mantenimiento (C11)

Se lleva a cabo el llenado de una matriz con los criterios antes mencionados, tanto en filas como
en columnas, con la finalidad de evaluar criterio a criterio cuanto es mas importante uno frente a
otro. Para esto empleamos la escala de Saaty, en donde se emplean cinco categorias entre “igual
importancia” e “importancia extrema’”, asi como valoraciones intermedias como se muestra en la
Tabla 4.1
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Tabla 4.7. Escala de Saaty, obtenida de Garcia Melon (Melon and Alcaide, 2009).

Escala de Saaty
Extremo 9
8
Muy fuerte 7
6
Fuerte 5
4
Moderado 3
2
Igual 1

Tabla 4.8. Matriz de criterios para el proceso analitico jerarquico (AHP).

Cl C2 (C3 C4 (G5 C6 C7T C8 (€9 Cl10 C11

Cl1 1 1 05 05 05 4 3 1 0.5 5 4
C2 1 1 05 05 05 3 2 1 05 4 4
C3 2 2 1 1 1 3 2 2 05 3 3
C4 | 2 2 1 1 05 3 2 2 0333 3 3
Cs5 2 2 1 2 1 2 2 2 05 2 2
C6 | 0.25 0.333 0.333 0333 05 1 I 05 0333 2 2
C7 {0333 05 05 05 05 1 I 05 0333 2 2
C8 1 1 05 05 05 2 2 1 0.5 2 2
9 2 2 2 3 2 3 3 2 1 3 3
Ci0| 0.2 0.25 0.333 0333 05 05 05 05 0333 1 1
Cl1 | 0.25 0.25 0.333 0333 05 05 05 05 0333 1 1

Para controlar el proceso de seleccion y verificar que los criterios fueron valorados correctamente
entre si, estd definido en el proceso analitico jerdrquico, una relacion de inconsistencia (RI) la cual
estd dada por la férmula: RI = CI/CR. Es valido el proceso si RI< 0.1 o en porcentaje RI<10%.

Amdx—1 L. L . . . .
Cl = % , donde A,,,;, es el valor caracteristico maximo asociado a la matriz. Para la matriz

anterior tenemos que:
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Cr - Amax —m _ 11.5999 — 11
T on-—-1  11-1

= 0.05999

Para calcular el maximo valor caracteristico se recurrié al método de las potencias sucesivas, el
cual convergio a la 9 iteracién con error relativo del 0.001%, con un valor A,,;, = 11.5999 .

CR es llamado “coeficiente de inconsistencia aleatorio, el cual es un valor ya preestablecido y se
muestra en la Tabla 4.9.

Tabla 4.9. Indice de inconsistencia aleatorio para diferentes valores de n, (Moreno, 2001).

n 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

CR 0525 0.882 1.115 1.252 1341 1404 1452 1484 1.513 1535 1555 1.57 1.583 1.595

Tabla 4.10. Eigenvector asociado al eigen valor mas grande de la matriz AHP.

6.6963
5.9555
8.1049
7.5887
8.1103
2.9899
3.3490
4.9156
11.5999
2.2539
2.2828
Para calcular RI, para n=11, CR=1.513

~0.05999

1513 0.0397

Como RI= 0.397% < 10%, podemos concluir que las valoraciones hechas a los criterios con los
que se desea evaluar la alternativa, son validos a criterio del propio método (AHP).

La siguiente tabla es para valorar la mejor alternativa, en las filas se ponen las alternativas que se
pretenden evaluar, y en columnas los criterios. Se evaliia con una escala del 1 al 5, siendo 1
insatisfactorio, y 5 muy bueno, que tanto cumple la alternativa frente a cada criterio.
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Tabla 4.11. Evaluacién de las alternativas frente a cada criterio, la mejor alternativa evaluada es la 2.

Cl C2 C3 C4 C5 Co6 C7 C8 co Cl10 Cl1

Concepto 1 5 2 1 2 1 1 1 1 1 1 1 1.631
Concepto 2 4 4 5 4 4 2 2 3 3 1 2 3.492
Concepto 3 2 3 5 4 3 2 1 2 3 2 1 2.932

Importancia 0.104 0.093 0.126 0.118 0.127 0.046 0.052 0.077 0.181 0.035 0.035

La fila “importancia” es el vector caracteristico normalizado de la matriz AHP (Tabla 4.2),
asociado al valor caracteristico maximo. De acuerdo con el proceso analitico jerarquico, la mejor
alternativa de disefo es el concepto 2, con una suma ponderada de 3.492, seguido del concepto 3.
En el siguiente apartado se describe a detalle el resultado obtenido.
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Capitulo 5 Resultados

5.1. Descripcion de los componentes

Una vez seleccionado el concepto que satisface la mayoria de los requerimientos, se procede a
describirlo a detalle.

5.1.1. Base

Figura 23. Base del sistema.

Esta pieza forma parte de todos los subsistemas. Refiriéndose a la Figura 24, se trata de un
rectangulo (1) con medidas de 190x140x25 (LxAxE) [mm]. En la cara definida por el costado
derecho cuenta con una ranura en T (6), de 14.28 mm la parte mds ancha y la parte mds angosta de
8mm, y una profundidad de 12.2 mm, dicha ranura se encuentra centrada de acuerdo a la cara
definida en el costado derecho. La longitud de la ranura es de 125 mm, empezando desde la parte
posterior. En la cara superior, pegada al costado derecho hay una regla (4) grabada en mm, desde
el centro hacia la parte posterior de 50 mm, la cual es empleada para medir longitudes; la minima
resolucion de dicha regla es de 1 mm. Al centro de la cara superior se encuentra una caja cilindrica
(2) de 80 mm de didmetro y de una profundidad de 10 mm. Dicha caja cilindrica sirve como base
donde se coloca una rueda para realizar una medicién angular. Para fijar dicha rueda a la base, se
coloca un seguro con cuatro tornillos (5) M3x0.5. Los barrenos roscados para la colocacién de
dichos tornillos se ubican, respecto a una linea transversal (como lo es la linea A-A), en sentido
anti-horario a 60° uno y a 150° el otro, siendo simétricos respecto a la linea A-A los otros dos
barrenos. Al costado derecho del centro de de la caja cilindrica, perimetralmente se localiza la
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escala angular (3), cuyo cero coincide con la linea A-A, y se extiende 45° en sentido horario y 45°
en sentido antihorario. Cabe mencionar que dicha escala angular se encuentra grabada sobre la
superficie. En el costado izquierdo, se cuenta un barreno roscado (8) M5x0.8, perpendicular a
dicha superficie, y el cual pasa hasta la caja cilindrica, en el cual entra un perno roscado M5x0.8
que realiza la funcion de bloquear la rueda que gira al medir 4ngulos. Se localiza, con respecto a la
superficie que forma el costado izquierdo, centrado en el eje longitudinal de dicha superficie, y a
una altura de 20 mm respecto a la superficie inferior. Perpendicular a dicha superficie inferior se
encuentran cuatro barrenos con rosca (7) M5x0.8; en dichos barrenos entran los tornillos M5 que
sujetan los perfiles que sostienen la base, y se localizan centrados con una separacién de 160x80
mm y una profundidad de 14 mm.

/
y
\

1595359595

SECTION A-A

Figura 24. Vista superior de la base
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5.1.2. Rueda giratoria.

Figura 25. Vista solida de la pieza Rueda giratoria.

Refiriéndose a la Figura 26, forma parte de dos subsistemas, el de sujecién y el de medicion
angular. Para el sistema de medicion esta rueda se ensambla en la caja cilindrica central de la base,
y se fija con el seguro (Figura 5.10). Tiene una marca, la cual al girar la rueda indica junto con la
escala grabada en la base cuantos grados se ha desplazado, de esta forma permite medir el dngulo
de corte que se necesita para el injerto.

Est4 formada por un cilindro en la parte inferior sirve como base (2) de 80 mm de didmetro y 8.7
mm de altura. Sobre este primer disco se encuentra una pequefia elevacion (5) de 3.7 mm en forma
circular con un didmetro de 75 mm concéntrico con el primer disco. Sobre dicha elevacién se
encuentra un cilindro (3) de 40 mm de didmetro una altura de 9 mm. Sobre este dltimo cilindro se
encuentran dos barras formadas por tres ranuras. Una ranura central (1) de seccién rectangular de
12 mm de ancho y 10 mm de profundidad. Dos ranuras laterales de 10 mm de alto y 6 mm de
profundidad. En la cara exterior de una barra perpendicularmente hay dos barrenos roscados
M4x0.7 en los cuales entran dos tornillos de 16 mm de longitud para detener un anillo en la ranura
central.
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Figura 26. Vistas superior y frontal de la pieza rueda giratoria

5.1.3 . Anillo para sujecion.

A

Figura 27. A) Vista 3D de anillo, y B) del ensamble con tornillos para sujecion.

Se trata de un anillo (1) de didmetro interior 26 mm y didmetro exterior 36.2 mm. Una altura de
11.5 mm. Cuenta con tres barrenos (2) espaciados 120° cuyo eje es perpendicular al eje
longitudinal de dicho anillo. Dichos barrenos tienen una rosca M5x0.8 en donde entran pernos de
la misma medida para realizar la sujecion.
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El anillo junto con los pernos y la rueda giratoria forman parte del subsistema de sujecion.

B secTicn B-B

Figura 28. Vistas Frontal y Lateral de pieza anillo.

5.1.4 . Base de la guia.

Esta pieza forma parte de los subsistemas de corte y de medicidn lineal. Esta formada por una base
cuadrada (1) de 40x40 mm y una altura de 25.4 mm. Un poste cilindrico (3) con un didmetro de
25.4 mm y una altura de 150 mm. En un costado de la base se encuentra una lengiieta en forma de
“T” (2), de dimensiones 14.28 mm la parte més ancha y la parte mas angosta de 8mm, y una
profundidad de 12.2 mm, dicha ranura se encuentra centrada de acuerdo a la cara definida en el
costado derecho. Dicha lengiieta entra en la ranura en “T” de la base principal, y sirve para que la
base de la guia se pueda desplazar longitudinalmente. A lo largo del poste y opuesto a la lengiieta
en T, se localiza una ranura (5) con una profundidad de 4.8 mm, en la cual entra un perno que
permite fijar la guia en una posicion definida. En el costado de la base, opuesto a la lengiieta, se
encuentra un barreno roscado (4) M5x0.8, el cual atraviesa toda la base; en dicho barreno entra un
perno con la misma rosca, cuya funcion es fijar la base a una cierta distancia y que esta no se
mueva.
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Figura 29. A) Vista solida de la base de la guia; B) Vistas superior y lateral.

5.1.5 . Guia.

Esta pieza forma parte del subsistema de corte. Es una base rectangular con una ranura central. Se
observan dos zonas, la primera es un rectdngulo de 55x36 mm (1), y al centro una perforacién
circular (4) de 25.4 mm de didmetro. Al costado izquierdo hay un barreno roscado M5x0.8, en el
cual entra un perno de las mismas dimensiones para fijar la guia a una cierta altura. La segunda
zona es un rectdngulo (2) de 130x28 mm, con una ranura longitudinal central (3) de 1 mm de
ancho. El espesor de esta pieza es de 6 mm.

Figura 30. Vista Sélida de la Guia de corte.
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Figura 31. Vistas Superior y lateral de la guia de corte.

5.1.6 . Seguro.

Esta pieza forma parte del subsistema de medicién. Su funcién es contener a la Rueda giratoria
para que esta no se salga de su posicién, pero que le permita girar libremente. La seccién
transversal es en forma de “L”. Se trata de una porcién anular de 260°. El didmetro interior es de
75 mm y el exterior de 101.5 mm. En la cara superior tiene cuatro barrenos centrados a un
didmetro de 88mm, el primer barreno se localiza a 10° de una de las orillas, el segundo a 90° del
primero, los otros dos son simétricos.

Figura 32. Vista sélida del seguro de la rueda giratoria.
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Figura 33. Vista superior y lateral del seguro.

5.1.7 . Subsistema de fijacion
El subsistema de fijacién lo conforman 3 pernos roscados M5x0.8 de diferente longitud (Figura
34). El (1) una longitud de 40 mm, el (2) una longitud de 62 mm y el (3) tiene una longitud de 22
mm. Cada uno tiene una rueda circular de 50 mm de didmetro y 14 mm de altura. En la parte de la
envoltura del cilindro tienen un moleteado para mejorar la fricciéon. Su funcién es fijar las piezas
modviles como lo son la rueda giratoria, la base para la guia y la misma guia.

Figura 34. Pernos del sistema de fijacion.

62



5.1.8 . Subsistema de Soporte

Figura 35. Vista Sélida del perfil utilizado como soporte.

Se trata de un perfil cuadrado de 30 mm de lado y de una longitud de 190 mm. Se tienen dos

barrenos de 5 mm de didmetro con una separacién de 15 mm en cada extremo.

5.1.9 . Tornilleria

Tabla 5.1. Tornillos empleados en el disefio.

Tornillos

Cuerda M3x0.5 M4x0.7 M5x0.8 M5x0.8

Cantidad 4 piezas 2 piezas 4 piezas 3 piezas
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5.2. Pruebas realizadas.

Para validar el disefio del instrumento quirdrgico se construyd un prototipo en aluminio y en escala
real, con el cual se realizaron pruebas in vitro. Se utilizo hueso cortical de borrego (tibia), ya que
sus dimensiones son muy parecidas a las del fémur de un menor de 2-6 afios.

Las pruebas fueron realizadas por siete médicos del servicio de Ortopedia Pedidtrica del INR.
Cada uno realizé un corte a 90° y un corte a 45° con respecto al eje longitudinal del hueso, tanto
en la forma tradicional, es decir como se lleva a cabo actualmente en quiréfano, asi como con el
instrumento disefiado.

5.2.1.Corte tradicional

En el corte tradicional inicamente emplearon pinzas quirurgicas y una sierra sagital. En la Figura
36-A se puede observar como se realiza el corte en el quiréfano, y en la Figura 36-B se observa
como se realizé el corte sin instrumento de medicion durante las pruebas.

Figura 36. A) Forma de realizar el corte en quir6fano; B) Forma en que se llevo a cabo la prueba
de corte similar a la de quiréfano.

5.2.2. Cortes con el instrumento disefiado.

Una vez que los médicos realizaban su corte de la forma tradicional, se les pidi6 que realizaran un
corte, con las mismas dimensiones, pero empleando el instrumento diseiado. Llevando a cabo el
siguiente procedimiento:

e Se hace coincidir la marca de la rueda giratoria con la marca en “cero” de la escala grabada
en la base (Figura 37). Se aprieta el perno que fija la rueda.
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Figura 37. Las lineas negras representan las marcas para medir el angulo especifico.

Se coloca el injerto en el anillo de sujecidn, y se fija por medio de los tornillos (Figura 38).

Figura 38. En esta imagen se observa el momento en que se sujeta el injerto con los pernos del anillo.
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e Se afloja el perno que fija la rueda y se mueve a la posicion deseada de acuerdo al d&ngulo
que se quiere cortar (Figura 39). Se fija nuevamente.

Figura 39. El angulo se mide una vez colocado el injerto.

e Se coloca la base de la guia a la longitud deseada y se fija (Figura 40).

Figura 40. Se debe posicionar la guia a la longitud deseada.

e Se ajusta la guia a la altura necesaria y se fija con el perno (Figura 41).

Figura 41. Ajuste de la altura de la guia.
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Se comienza el corte (Figura 42).

Figura 42. Momento en el que se realiza el corte del injerto.
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5.3. Mediciones del angulo cortado en cada injerto.

Para medir el dngulo de los injertos cortados (Figura 43 y Figura 44), se procedi6 de la siguiente
forma:

e Se coloco el injerto sobre una hoja de papel blanco con su eje longitudinal perpendicular a
una linea trazada.

e Se proyecta el dngulo en la hoja, para esto se trazo un pequefio segmento paralelo al borde
cortado, y después se extendid dicha linea hasta intersecar a la primer linea que se trazo.

e Posteriormente se midi6é con un transportador el dngulo formado entre ambas lineas.

E
Figura 43. Medicion del angulo de un injerto cortado en forma tradicional. A)

Proyeccion del angulo cortado en una hoja; B) Medicion del angulo; C) Medicion de la
longitud.

Figura 44. Medicion del angulo de un injerto cortado con el sistema. A) Proyeccion del
angulo cortado en una hoja; B) Medicion del angulo; C) Mediciéon de la longitud.
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5.4. Analisis de resultados de las pruebas realizadas.

La diferencia significativa entre los grupos de tradicional y cortadora 90° se observa en la Figura
45, donde se nota que el intervalo de los elementos del corte tradicional estdn entre 83° y 91°, y los
elementos del corte con el sistema disefiado estdn entre 90° y 91°. La variacion de los datos en los
cortes tradicional y por cortadora (Tabla 5.2) y el intervalo (83° - 89°) del corte tradicional, es la
diferencia que se tiene entre los cortes, la cual se observa al realizar la prueba ANOVA
multifactorial.

Comparacion Corte a 90°
Tradicional vs Sistema

1 I ] I 1 T 1

Tradicional 90 { . —1

Cortadora 90 + —l

1 1 1 1 1 1 1

80 82 84 86 88 90 92

Grados

Figura 45. Resultados del corte a 90° de forma tradicional y con el sistema disefiado.

La diferencia significativa entre los grupos de tradicional y cortadora 45° se observa en la Figura
46. Se observa que el intervalo de los elementos del corte tradicional esta entre 18° y 37°, y los
elementos del corte con cortadora estd entre 43° y 46°. La variacién de los datos en los cortes
tradicional y por cortadora (Tabla 5.2) y el espacio que se observa entre el dngulo de 37° y 43°, es
la diferencia que se tiene entre los cortes, la cual se observa al realizar la prueba ANOVA
multifactorial.
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Comparacion corte a 45°
Tradicional Vs Sistema

e B e ! AR I
ITTaumciviial sJ !
Comtadora 45 :— 9 —|'
i 28 T
Grados
Figura 46. Resultados del corte a 45°, tradicional Vs sistema disefiado.
Tabla 5.2. Media y desviacion estandar de los datos.
Tradicional 45° Cortadora 45° Tradicional 90° Cortadora 90°
Media= 32.1429 Media= 44.8571 Media=86.5714 Media= 90.4286

Desv. St.= 12.3886 Desv. St.= 2.67261 Desv. St.=4.27618 Desv. St.=0.786796
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Capitulo 6 Discusion

Como se ha planteado a lo largo del presente trabajo de tesis, la acetabuloplastia tipo Dega, cirugia
empleada como tratamiento de la Displasia del Desarrollo de la Cadera, requiere de un injerto 6seo
con dimensiones especificas. Como resultado de este trabajo se obtuvo el disefio de un sistema
para preparacion de injertos 6seos que auxilie a los cirujanos del servicio de ortopedia pediatrica
del INR.

Existen registros de otros instrumentos que pueden auxiliar a los cirujanos en dicha tarea, para
poder comparar el disefio se incluyeron dispositivos que empleen el mismo sistema de corte
(Sierra Sagital).

Tal es caso de Couvillion R., en su patente “Método y aparato para preparar injertos de hueso,
incluyendo injertos para fusién intercorporal de vertebras lumbar/tordcica (Publicacién: US
7802503 B2, 2010)”, en donde el dispositivo que publican tiene un sistema de sujeciéon por
compresion mediante un “soporte de hueso” con una superficie curvada y una placa dentada con
una ligera curvatura, en el caso del sistema disefiado la sujecion se realiza por compresion
mediante tres puntos de apoyo. La misma pieza que comprime el injerto sirve como guia de corte,
sin embargo se requieren de diferentes guias para obtener diferentes cortes angulares, a diferencia,
en el disefio obtenido se cuenta con una sola guia, ya que el subsistema de medicién angular nos
proporciona, sin tener que intercambiar ninguna pieza, mediciones de hasta 45° con una resolucion
minima de 2°. De acuerdo con la misma patente la fijacion de los componentes méviles (guia de
corte) se realiza mediante un sistema palanca-leva, mientras que el resultado que se obtuvo para el
subsistema de fijacion es mediante pernos roscados, y se tienen tres piezas moviles. La similitud es
que ambos sistemas permiten diferencias en tamafio y geometria de un injerto.

En 2012 Couvillion R., publicé otra patente llamada “Método y aparato para la preparacion de
injertos Oseos, incluyendo injertos para la fusion intercorporal cervical (Publicacion: US 8127646
B2)”, en donde el dispositivo presentado es muy similar al de la patente anterior (US 7802503 B2,
2010), sin embargo a diferencia del anterior fijan el injerto entre una serie de superficies verticales
con un espacio entre cada una de ellas, y un “soporte de hueso”. Dicho soporte define una
superficie curvada con unas ranuras que sirven para guiar la cuchilla de corte. La fijacién del
soporte de hueso a diferencia de la patente anterior, la hacen por medio de un perno roscado y una
placa que le llaman “miembro de separacion’; al igual en el dispositivo disefiado, el bloqueo de las
piezas moviles es por medio de pernos roscados.

A diferencia de ambos dispositivos disefiados por Couvillion, (US 7802503 B2, 2010) y (US
8127646 B2, 2012), en el sistema disefiado en este trabajo, se necesita de una herramienta
adicional (llave hexagonal de 4 mm) para ajustar el injerto, y de un desarmador de cruz para
colocar los tornillos que fijan el seguro de la rueda giratoria a la base.
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Otro dispositivo se describe en la patente publicada por el Dr. Shim “Aparato para corte y
fabricacion de aloinjertos (US 08800158 B1, 2014)”. Se trata de un soporte sélido cuadrado, sin
partes moéviles; lo cual puede ser una ventaja, ya que el disefio presentado tiene tres partes méviles.
La fijacién del injerto se realiza por medio de un canal de seccidn transversal irregular a lo largo
del eje longitudinal del dispositivo. En este caso no se necesitan pernos como en el sistema
disefiado. En la parte superior del dispositivo se localizan unas ranuras paralelas, que sirven como
guias para la cuchilla de corte que se emplee; en la parte lateral de la cubierta, contraria al canal, se
localizan tres ranuras mads, una ranura central vertical, y dos més a cada lado de la misma, pero con
una inclinacién de entre 3° a 5°, en direccion opuesta. Estas dltimas ranuras sirven como guia en
caso de requerir un injerto con caras no paralelas. Sin embargo no permite generar diferentes
medidas angulares como en el dispositivo generado; en el caso de querer tener un rango mas
amplio de mediciones angulares, se necesitaria de un set de piezas con ranuras inclinadas a
diferentes dngulos. La generacion de un set de este dispositivo lo pondria en desventaja frente al
dispositivo disenado, ya que en el inicamente se necesita de una guia y de una pieza que gira para
generar un rango amplio de mediciones angulares. El simil del dispositivo del Dr. Shim con el
resultado que se obtuvo es que cuenta con una regla para medir la longitud del injerto,
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Capitulo 7 Conclusiones y trabajo a futuro.

De acuerdo con algunas metodologias de disefio, el inicio de un disefio es la identificacién de una
problematica. En este trabajo se identificé como problematica la falta de un instrumento quirtirgico
que auxilie a los médicos del Servicio de Ortopedia Pediatrica del INR, en la preparacién y control
de las dimensiones de injertos 6seos con una geometria especifica.

A través de la metodologia QFD se identificaron y se entendieron los requerimientos del usuario.
Se tradujeron a requerimientos técnicos de disefio, ademds se determind su importancia para el
disefio. Se identifico una configuraciéon generalizada del sistema, es decir, como debia estar
integrado el sistema. A partir de este punto se generaron conceptos que cumplieran con esta
configuracion.

A través del Proceso Analitico Jerarquico (AHP), se seleccioné una alternativa de disefio. Como
resultado final se obtuvo una configuracion flexible del sistema que permite el corte de injertos
O0seos dentro de un rango establecido, que cumple con las caracteristicas geométricas
especificadas.

De acuerdo con las pruebas realizadas, el sistema disefiado permitié controlar las dimensiones de
los injertos Gseos, se puede observar en los resultados que la medicion del dngulo es mas exacta
empleando el sistema disefiado que la forma en que la realizan los médicos actualmente. Sin
embargo el error registrado en la medicion del instrumento disefiado se asocia a que los médicos
que lo emplearon no estaban familiarizados con el sistema.

Respecto a los resultados obtenidos de las pruebas realizadas se puede observar que en el corte
realizado a 90° de forma tradicional el error es de 4.27%, mientras que en el realizado con el
sistema disenado el error es menor al 1%. En el corte realizado a 45° de forma tradicional el error
que se tiene es de 12.38 %, mientras que con el sistema el error es de 2.67%. Si bien al cortar un
injerto con un angulo a 45° el error se incrementa en ambas formas de realizar esta operacion, aun
asi el error se disminuye al emplear el sistema disefiado comparado con la forma tradicional de
cortar el injerto.

Las diferencias entre los cortes realizados a 90° y a 45°, ambos de forma tradicional, tienen su
origen en la facilidad de visualizar un dngulo a 90° sin la ayuda de un instrumento para medir,
ademds de la experiencia de cada médico.

Como trabajo a futuro se tomaron en cuenta las opiniones de los médicos que emplearon el sistema
disefiado durante las pruebas. Como parte de estas sugerencias estan:

e Poner un tornillo sin fin corona en la base de la guia para desplazarla longitudinalmente
con mayor facilidad y exactitud.
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Adaptar un sistema que permita visualizar el corte mientras se emplea el instrumento.
Mejoras en el sistema de fijaciéon de la rueda giratoria, implementar un sistema tipo
trinquete que permita realizar esta funcion.

Reducir las dimensiones de la base y el poste donde se monta la guia.

Implementar un sistema que permita realizar un corte angular en un segundo plano
perpendicular al primer corte.

Fabricar un set de anillos de sujecion con diversos didmetros, para sujetar diferentes
tamanos de injertos, ya que con el disefio actual se pueden sujetar injertos con un didmetro
no mayor a 23 mm. La razén se debe a que se enfoco a una cirugia que se lleva a cabo en
nifios de entre 2 y 7 afios, por lo que no se requerian dimensiones mayores.
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A.2 Anexo 2. Matrices 3 'Y 4 del proceso QFD.

Matriz QFD 3

E
5 o
olo .§ '(8“ ® o
0| © AT o 5 Q
g wilan £ c = Q
o| 2l 5| 6| ® 3
O L o= C = o) o
Qanal delgado para acoplar la 9 1 119 1
1|sierra 9
2 | Base redonda con ajuste 9| 1 9 919 1
3 | Guia de desplazamiento 9| 9 1 119 3
4 | Mordaza de sujecién 9| 9 1 919 9
Tornillo para evitar
5| deslizamientos 9 ! ! ! 9 !
Absoluta 396|260| 116 |188(396| 134 1490
Evaluacion Ponderada 27 |17 | 7.8 | 13 | 27 |8.99 100
Ingenieria 1| 3 6 4 | 2 5
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Matriz. 4

R
€
(%)
.©
7)) [S)
5 S| §| 38 o
3 el | 38 3
° = O
© e < o ©
" o [ — ) E
s3| s5| 8| 8| 2| ¢
= c o = () oo
sl 2| 3| & £&| 8
O = g > = a
1| Corte 9 1 1 6 1 1
2 | Barrenado 1 9 6 6 8 1
3| Fresado convencional 8 2 9 6 1 1
4| Torneado 8 1 6 9 1 1
5| Roscado 1 8 6 2 9 1
6 | Fresado control numérico 8 1 6 5 1 9
138
Absoluta 306 | 189 | 294 | 299 | 179 | 116 3
Evaluacién 2211136 (212|216 | 129 | 8.3
Ponderada 3 7 6 2 4 9 100
Ingenieria 5 1 2 3 4
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