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ORTESIS CORRECTORA DEL TRATAMIENTO DE PIE EQUINO VARO
CONGENITO Y PROCEDIMIENTO PARA FABRICACION DE LA MISMA

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se encuentra enmarcada en el ambito de dispositivos
medicos y procesos para su fabricacion, en donde los dispositivos o implantes son
personalizados Especialmente, la invencion se encuentra en el campo de la
rehabilitacion del tratamiento Ponseti en nifios que presentan pie equino varo

congénito y se encuentran en etapa de crecimiento.
RESUMEN DE LA INVENCION

La invencion esta dirigida a una nueva propuesta de disefio de la ortesis correctora
del tratamiento Ponseti en nifios con pie equino varo congénito y un procedimiento
para la fabricacion de la misma, en donde la ortesis comprende dos piezas
principales, la pieza denominada pantorrilla (1) y otra llamada estribo (2), estas
piezas estan unidas en su parte lateral por tacos (6) y en la parte inferior por medio
de una lamina (5) en donde se introducen los vastagos o ejes de flexion (4) y (4')
unidos a la pantorrilla (1) y estribo (2) respectivamente; y en donde el procedimiento
comprende el analisis biomecanico a través de la captura de movimiento del gateo

y la adquisicion de la fuerza del gesto de la patada.
ESTADO DE LA TECNICA

El defecto de nacimiento conocido como pie equino varo o pie zambo, es una
anomalia en donde el pie se encuentra torcido y/o invertido hace adentro y hacia
abajo, puede suceder en uno o en ambos pies. La incidencia de esta anomalia es
aproximadamente dos veces mas en varones que en mujeres. El pie equino se
puede tratar mediante la intervencion quirtirgica. En los Ultimos afios, el pie equino
varo congeénito se ha tratado mediante el método de Ponseti que se considera el
procedimiento estandar a nivel mundial, el cual consta de la aplicacion de una serie
de yesos que moldean las piernas con el fin de que éstas se mantengan en
abduccion y posteriormente se realiza una tenotomia para corregir la tension en el

tendén de Aquiles. Se formula luego, una férula bilateral de rehabilitacion para
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colocarse inmediatamente después de quitar el Ultimo yeso y 3 semanas después

de la tenotomia.

Dado que los pacientes son infantes en edades entre los 2 y los 12 meses con
mucha actividad motriz, se ha observado que la colocacion de la férula bilateral
convencional que comprende botas unidas por una lamina de acero o aluminio,
impide realizar las actividades diarias normales del infante, como es el juego y el
movimiento (gatear o caminar), por lo cual muchos padres al observar la
incomodidad del bebé optan por disminuir o descontinuar el tiempo de uso de la

férula, con lo cual se produce una recidiva de la deformidad en el infante.

En el estado del arte se encuentran publicaciones relacionadas con dispositivos
medicos, tipo férula para las extremidades inferiores y su fabricacion, tal es el caso
del documento US2017036402 que es una patente dirigida a procesos para la
fabricacion de dispositivos medicos personalizados que se pueden usar y/o
implantar, tal como, por ejemplo, ortesis personalizadas para tobillo y rodilla, entre
otros, en donde los procesos comprenden equipos de exploracion o digitalizacién y
equipos de fabricacion de aparatos adicionales para dispositivos médicos
personalizados. Este documento ensefia que la superficie del modelo del cuerpo o
del modelo del dispositivo digital se puede modificar para proporcionar diferentes
regiones y opcionalmente, dichas diferentes regiones de la ortesis o protesis
personalizada, se encuentran basadas en el modelo corporal o en el modelo de
dispositivo digital con distintas rigideces y/o flexibilidades. El método para la
fabricacion de dispositivos médicos para vestir o implantar de acuerdo con dicha
anterioridad, comprende obtener una pluralidad de escaneos de la parte corporal
para la cual se desea obtener el dispositivo en donde dichos escaneos corresponde
a una pluralidad de posiciones de la parte del cuerpo durante el movimiento del
mismo, luego se genera el modelo digital de la parte del cuerpo incluyendo los datos
de superficie personalizada y luego aplicar el modelo digital corporal al modelo
digital del dispositivo a fin de incorporar los datos de superficie personalizada y usar
dicho modelo de dispositivo digital para fabricar el dispositivo médico para ser

empleado en la parte del cuerpo determinada.
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Sin embargo, esta anterioridad no hace mencion alguna de ortesis o férulas para
infantes con problema de pie equino varo congénito. Adicionalmente, no tiene en
consideracion el gateo y la patada realizada por los infantes con este padecimiento

para la fabricacion de ortesis.

Por otra parte, se encuentra la patente US2014/0276314 que reporta una ortesis
para tobillo y metodo para su fabricacién, en donde la ortesis es pre-fabricada y
personalizada mediante un control tri-planar de la estructura del tobillo del paciente.
La ortesis ademas comprende un cuerpo-abrazadera de un material elastomérico
de poli olefina, un material espumoso y un mecanismo de cierre. Por su parte, el
método de fabricacion comprende la impresién en negativo del pie, luego hacer el
molde en positivo y hacer el termoformado para montar luego la estructura. Al igual
que la patente anterior, este documento no considera la interaccién del usuario con
el dispositivo final, ni considera las fuerzas generadas por los pies de los nifios en
las acciones de gateo y patada para la construccion de una férula para correccién
del tratamiento de pie equino varo congénito que permita el libre movimiento del

infante a la vez que ayuda a la rehabilitacion en el tratamiento Ponseti.

También, se conoce la patente US7,101,346 que reporta una ortesis de tobillo-pie
con union y respuesta dinamica, en donde al ser la ortesis una pieza dinamica
permite obtener un patron normal de marcha mediante el suministro de fuerzas
correctivas determinadas sobre el complejo pie-tobillo durante los diferentes
eventos del ciclo de marcha. Este dispositivo resulta pertinente para aquellos
pacientes que presentan una inestabilidad lateral de la unién subtalar puedan
controlar la flexacion plantar y la dorsiflexion de la unién talocrural. No obstante,
este documento no hace alusion alguna a la construccion de una férula para
correccion del tratamiento de pie equino varo congénito en infantes que permita el
libre movimiento de las extremidades inferiores a la vez que ayuda a la rehabilitacion

en el tratamiento Ponseti.

Por otro lado, la publicacion internacional W02011031971 reporta un proceso y
sistema de fabricacion de ortesis personalizadas para un sistema que permite
ajustar, personalizar una ortesis para un paciente, en donde el proceso de

fabricacion comprende la adquisicion digital de planos de referencia, junto con una
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pluralidad de coordenadas tridimensionales de las caracteristicas anatémicas del
paciente. El método involucra el calculo de las coordenadas de uno o mas puntos
de referencia virtuales que corresponden a uno o mas centros de la unién anatémica
0 posiciones de proyeccién de la articulacién. Los puntos de referencia estan
clinicamente alineados en una posicién de referencia de uno de los centros de union
anatomico y se crea un modelo digital personalizado de la ortesis mediante el uso
de dichos puntos de referencia clinicamente alineados. Luego, la ortesis se fabrica
mediante el empleo de un proceso de fabricacion asistido por ordenador, basado en
una salida del modelo digital personalizado. Sin embargo, esta referencia no
considera la forma de obtener las fuerzas de gateo y patada por parte de los
pacientes para la generacion de una ortesis diferente a la convencionalmente

conocida para el tratamiento de pie equino varo congeénito.

De lo anterior, se puede deducir que la presente invencion ofrece una alternativa
eficaz de recuperacion en el tratamiento Ponseti en nifios con Pie Equino Varo
Congeénito, sin la necesidad de ortesis bilateral convencional relacionada con botas

unidas por regleta o lamina de aluminio que es incbmoda para los infantes.

Como se menciond mas arriba, se ha detectado el problema de la reaparicion de la
deformidad de los pies (recidiva), si no se utiliza la 6rtesis de manera correcta y en
los tiempos establecidos por el especialista luego del tratamiento de Ponseti ya que
los nifios rechazan su uso por la incomodidad que les impide realizar sus actividades
diarias, como gatear o caminar. Adicionalmente, existe un problema lateral de dafo
a la férula y a los pies del infante ya que éste puede generar la suficiente fuerza
como para provocar un dafio significativo a la férula, a sus componentes y a sus
piernas, toda vez que la barra o regleta que une a las dos botas de la férula puede

doblarse o fracturarse.

Este sentido, la presente invencion resuelve las deficiencias de la férula bilateral
convencional y proporciona un método de elaboracién de una ortesis unilateral,
basado en datos de fuerza y descripcidn biomecanica de pacientes de pie equino

varo.
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DESCRIPCION DETALLA DE LAS FIGURAS

La figura 1 ilustra la vista frontal de la ortesis de acuerdo con la invencién;

La figura 2 muestra la vista frontal posterior de la ortesis de acuerdo con la
invencion:

La figura 3 ensena la vista en planta superior de la ortesis de acuerdo con la
invencion;

La figura 4 muestra la vista en planta inferior de la ortesis de acuerdo con la
invencion,

La figura 5 ilustra la vista lateral izquierda de la ortesis de acuerdo con la invencion,
La figura 6 ilustra la vista lateral derecha de la ortesis de acuerdo con la invencion;
La figura 7 ilustra la vista isomeétrica superior de la ortesis de acuerdo con la presente
invencion;

La figura 8 muestra una vista isométrica inferior de la ortesis de acuerdo con la
presente invencion;

La figura 9 ensefia una vista en perspectiva de la parte superior o pantorrilla (1) de
la ortesis de acuerdo con la invencidn;

La figura 10 es una vista frontal de la parte superior o pantorrilla (1) de la ortesis de
acuerdo con la invencioén;

La figura 11 ilustra una vista en perspectiva inferior de la parte superior o pantorrilla
(1) de la ortesis de acuerdo con la invencion;

La figura 12 muestra una vista lateral izquierda de la parte superior o pantorrilla (1)
de la ortesis de acuerdo con la invencion,

La figura 13 ensefa una vista perspectiva de la parte interior o estribo (2) de la
ortesis de acuerdo con la invencion;

La figura 14 ensefia una vista superior en planta de la pieza (2) de la ortesis de
acuerdo con la invencion;

La figura 15 muestra una vista lateral del estribo (2) con el engranaje (3);

La figura 16 ensefia la pieza de union (5) y los tacos (6) de unién entre la pantorrilla
(1) y el estribo (2).

La figura 17 ilustra el diagrama de flujo que muestra los pasos para la elaboracién

de la ortesis de acuerdo con la invencion.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Es un objeto de la presente invencion la ortesis (A) o dispositivo corrector del
tratamiento de pie equino varo congénito fabricado con el método de la presente

invencién en donde el dispositivo tiene las siguientes caracteristicas técnicas:

Es una ortesis unilateral de uso individual pie derecho o pie izquierdo. Esta ortesis
(A) comprende una parte superior o pantorrilla (1), una parte inferior o estribo (2)
(fig. 6), las cuales estan unidas en su parte lateral por tacos (6) que se incrustan en
orificios (6') conformando ejes (6”) ubicados en dichas partes laterales de la
pantorrilla (1) y el estibo (2) justo en la posicidon de los tobillos para permitir la
articulacion de la ortesis y el movimiento libre de dorsiflexién en una sola direccién.
También estas dos partes (1) y (2) se encuentran unidas en su parte inferior por una
pieza de unidn o placa (5) que tiene dos orificios (5') en los cuales se insertan los
vastagos (4 y 4') que estan unidos a la parte inferior de la pantorrilla (1) y el estribo
(2) respectivamente, como se muestra en la figura 4, 5 y 8. Este sistema cuenta
con un tope en la parte posterior de la ortesis (A) que impide la plantiflexion y
mantiene el pie del infante en la posicion de dorsiflexion requerida para el
tratamiento corrigiendo asi la malformacién tipo equino. Adicionalmente, presenta
una desviacion del pie que lo mantiene en los grados de abduccion requerida para
la correccion de la malformacioén tipo varo. Esto debido a que dichos engranajes (3)
y (3') por medio de sus muescas o dientes y unidos a sus respectivos ejes de flexion
(4) y (4'), al ser movidos y forzados en direcciones contrarias fijan los angulos y

fuerzas para mantener el pie del infante en una posicién de sobre correccion.

Como se ilustra en las figuras, la ortesis (A) presenta la ventaja de dejar libre el
empeine y la tibia ya que la ortesis (A) se sujeta a la pierna por medio de una correa
de plastico con sistema de cierre a presion o con otro sistema existente similar, por
ejemplo, cintas de neopreno con cierre de Velcro. Adicionalmente, gracias a la
conformacion de la ldmina (5), los vastagos o ejes flexibles (4 y 4') y los engranajes
(3 y 3') de la ortesis (A) en su parte inferior, crea un sistema de ajuste de grado de
desviaciéon del pie, el cual funciona mediante la transferencia de movimiento del
engrane (3') que esta unido al vastago o eje flexible (4’) al eje flexible (4) que soporta

el engranaje (3). Este sistema permite entonces la reubicacion del pie a la posicion
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de tratamiento (abduccion y dorsiflexion) cuando se genera una presion equivalente
a la fuerza hecha por la recidiva del varo, a un lado de la pieza del estribo (2) con lo
cual se asegura que se mantengan los grados de abduccion necesarios para la

correccion de la deformacién del pie del infante.

La pantorrilla (1) y el estribo (2) pueden ser del mismo material o de materiales
diferentes pero con propiedades mecanicas semejantes, se recomienda usar
materiales con alto médulo de Young y una carga baja como los polimeros de
ingenieria: polipropileno (PP), polietileno de alta densidad (HDPE) vy
politetrafluoroetileno (PTFE). Tanto la parte interna de la pantorrilla (1) como del
estribo (2) esta revestido de un material suave que permita acomodar de manera
adecuada los pies de los infantes. El material para la parte interna de la pantorrilla

(1) y el estribo (2) puede ser, espuma foami, goma EVA (EtilenVinilAcetato), etc.

La pantorrilla (1) tiene dimensiones personalizadas dependiendo del paciente y se
fabrica de tal forma que deja libre la articulacion de la rodilla y sirve de soporte para
la ante-pierna hasta el hueco popliteo. Como se mencioné anteriormente, la
pantorrilla (1) en su parte inferior tiene un vastago o eje flexible (4), el cual esta
firmemente pegado o puede ser parte del termoformado de la pantorrilla (1), al igual
que el estribo (2) que soporta en su parte inferior un vastago o eje flexible (4'). El
vastago o eje flexible (4) puede tener una resiliencia (energia de deformacion por
unidad de volumen) tal que le permita ejercer una fuerza contraria al trabajo
producto de la fuerza ejercida por la rotaciéon causada en los engranajes (3 y 3') que

estan insertados y pegados fuertemente a los vastagos (4) y (4’) respectivamente.

Los materiales para la lamina (5) y los engranajes (3) y (3’) pueden ser, pero no se
limitan a polimeros naturales, sintéticos, termoplasticos. Preferiblemente, pueden
ser polimeros tal como polipropileno (PP), polietileno de alta densidad (HDPE) y
politetrafluoroetileno (PTFE), entre otros. EI material para los vastagos o ejes
flexibles (4) y (4') puede ser de alambre circular con alto contenido de carbono o

acero inoxidable.

En este sentido, es claro que la ortesis unilateral de la presente invencion mediante

su sistema de engranajes (3) - (3') y caracteristicas de material para los vastagos o
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gjes flexibles (4 y 4’) permite entonces la reubicacion del pie a la posicion de
tratamiento (abduccion y dorsiflexion) manteniendo los grados de abduccion
necesarios para la correccion de la deformacion del pie del infante, sin la necesidad
de un sistema de sujecion tipo regleta o lamina de aluminio que conecten entre si

las dos ortesis en los pies del infante.

Es otro objeto de la presente invencion el proceso o método de fabricacion de la
ortesis unilateral para correccion del tratamiento de pie equino varo congénito en
ninos en etapa de crecimiento, en donde el método comprende las siguientes

etapas:

Dependiendo de la actividad motriz que pueda tener el infante al cual se deba

realizar la ortesis, el proceso puede tener unas etapas preliminares a saber:

1. capturar el movimiento del paciente con y sin una ortesis o férula convencional
con el fin de determinar la diferencia en el gateo en estas dos situaciones, y como
afecta la ferula en este movimiento. Para ello, se ubican marcadores siguiendo el
protocolo Helen Hayes. Se usan 9 camaras de alta resolucion. La frecuencia de
muestreo puede ser de 60 Hz. Se hace la adquisicién por medio de un soporte légico
MAXPRO® y se realiza el procesamiento por medio de otro soporte logico
MOKKA®.

2. toma de datos de la fuerza con la que el paciente realiza el gesto de la patada,

para obtener un valor con el que se pueda escoger el material.

El método de fabricacion de la ortesis de la invencion puede realizarse para infantes
con edades promedio de 6.5 meses a 24 meses, con peso promedio de entre 7 kg

hasta 12 Kg y con talla de 50 cms hasta 100 cms.

Para estas dos etapas preliminares del proceso de fabricacién de la ortesis de la
presente invencion, el paciente se coloca en posicion supina sobre una camilla, y
mediante un sensor SHIMMER®, se registra la aceleracién de la pierna en el
momento en que el tobillo hace impacto con la superficie de la camilla. Se puede
emplear un sensor SHIMMER® con médulo de acelerébmetro, el cual se sujeta a

cada uno de los pies a la altura de los tobillos. La plataforma SHIMMER® usa un

M
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modulo RN-N6 Roving NetworksTM Bluetooth® clase 2 que comunica los datos a

través de una antena integrada de 2.4GHz.

A fin de evaluar la fuerza generada por la plantiflexion y la aduccién, que son los
movimientos propios de la recidiva, se miden dichas fuerzas con un dinamoémetro
de 10 N atado a la parte distal del pie del infante. Para ello, se coloca el pie recto,
es decir, formando 90 grados con la pierna, posicién en la cual se establecié el cero
del dinamometro. Cuando el paciente realiza la plantiflexiéon se registra el valor de
la fuerza. Igualmente, para medir la fuerza de aduccién, se coloca el pie formando
90 grados, y se espera a que el paciente realice el movimiento correspondiente.
Para lograr ambos movimientos, se estimula el pie realizando una fuerza leve
contraria al movimiento requerido, asi el bebé tiende a realizar una fuerza en

oposicion.

Adicionalmente, se puede hacer pruebas de traccion, flexién e impacto al material
que se escoja para la fabricacion (polipropileno co-polimero de llama lenta), para

verificar que cumpla con todas las necesidades mecanicas requeridas.

Una vez obtenidas las medidas en los pasos anteriormente mencionados, el
proceso de fabricacion de la ortesis correctora del tratamiento de pie equino varo

congeénito de acuerdo con la presente invencién, comprende los siguientes pasos:

1. modelar el disefio del prototipo virtual, por ejemplo, se puede utilizar un soporte
logico tal como SolidWorks en donde se ingresa toda la informacion de medidas

colectadas en las etapas preliminares del proceso de fabricacion.

2. evaluar el desempefio de la ortesis teniendo en cuenta las fuerzas involucradas
a traves de un estudio mecanico sobre el prototipo virtual en su forma estatica, en
donde se evalla: desplazamiento resultante, deformacién unitaria equivalente, y
tension de Von Mises. Adicionalmente a dicho estudio estatico, se realiza un estudio
a su forma dinamica, valorando las mismas variables, es decir, el desplazamiento
resultante, la deformacion unitaria equivalente y la tension de Von Mises pero para

la caida del pie.
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El desplazamiento resultante es el movimiento que se genera en la pieza antes y
despues de la aplicacién de la fuerza, en el lugar donde se aplica; La deformacién
unitaria equivalente se define como el cambio de forma del material al ser sometido
a una fuerza externa, es la relacion entre la deformacion total y la longitud inicial del
elemento sometido a dichas fuerzas; Finalmente la tensién de Von Mises es el
criterio de fallo elastico de un material, esto ocurre cuando se supera la maxima

energia de distorsion elastica.

3.fabricar la ortesis o férula de tipo valva individual (unilateral) que comprende las
caracteristicas anteriormente mencionadas, es decir, una ortesis que tiene una
pantorrilla (1) y un estribo (2), unidas en su parte lateral a través de un eje (6) y
unidas ademas en su parte inferior por un sistema que comprende vastagos o ejes

flexibles (4) y (4°) con dos engranajes (3) y (3’) respectivamente y una lamina (5).

De manera aventajada, el proceso de fabricacion de la ortesis correctora de la
presente invencion, puede comenzar con la etapa de modelacién digital, en donde
la informacién de las condiciones iniciales de captura de movimiento de gateo del
infante y la medicién de fuerza de las etapas preliminares, se almacenan en una
base de datos, con lo cual permite una modelacion rapida y una estandarizacion de
acuerdo con las condiciones fisicas de un infante determinado, es decir, con
caracteristicas de talla, peso y edad, el procedimiento de la presente invencion
puede crear ortesis personalizadas para cada paciente sin la necesidad de tomar

medidas en todos los casos.
Ejemplo

Una forma de llevar a cabo la presente invencion es realizando la fabricacion de una

Férula de uso individual pie derecho y pie izquierdo.

Se realiza la captura del movimiento de gateo en un laboratorio de marcha, y la
medida de las fuerzas a través de sensores y un dinamometro. Se ingresan los
datos obtenidos en estas dos etapas y se incluye datos de peso, talla y edad a un
modelo virtual disefiado en un programa como Solidworks, se realizan las
evaluaciones correspondientes y luego se procede a la etapa de fabricacion

mediante el termoformado de la férula para el pie izquierdo y derecho, en donde

¥
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para el caso en concreto, se utilizd como material polipropileno co-polimero de llama
lenta de 3 mm de espesor, con interior de foami para las 2 piezas: Estribo y
pantorrilla en donde la férula tiene las medidas: Pantorrilla largo 10 cm y ancho 63

cm, estribo largo 9.8 cm y ancho 59 cm. Peso: 104.63 g cada pieza, en total 209.26
g.
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