MATRIZ PARA LA PRODUCCION DE FERULAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISPLASIA DE
CADERA EN RECIEN NACIDOS.

SECTOR TECNOLOGICO

La presente invencion se relaciona con dispositivos ortopédicos, especificamente con una matriz (Molde
con que se da forma a alguna cosa) para la fabricacion de férulas para el tratamiento de displasia de

cadera en recién nacidos.

ESTADO DE LA TECNICA

La displasia de cadera es una afeccion anatémica congénita que se presenta en los recién nacidos e
involucra una falta de desarrollo de una cavidad 6sea (el acetdbulo) que recibe la cabeza del fémur y
gue conforman la articulacion de la cadera. Esta afeccion puede generar problemas en el desarrollo
motor y de marcha de los nifios si no es tratada en los primeros meses de crecimiento del recién nacido.
Céspedes Pinto en el libro Ortopedia infantil, define la displasia de cadera asi:

“La displasia de cadera en desarrollo (DCD) comprende un grupo de anormalidades que van desde la
displasia sin estabilidad, pasando por la inestabilidad leve, hasta la luxacion de la cadera. Ocurre por
alteraciones en el desarrollo que modifican la morfologia acetabular, femoral y de tejidos blandos

circundantes”.

Desde el nacimiento del nifio se realiza un primer examen fisico para tratar de determinar si existe
alguna afeccion en la cadera. “El principal objetivo es hacer un diagnostico temprano, ya que el
tratamiento oportuno es menos mérbido y mejora el pronéstico a largo plazo. La deteccién durante el

primer afio de vida debe convertirse en un objetivo de salud publica”.

Existen varios procedimientos para diagnosticar la displasia de cadera en los menores, antes de los

tres meses de edad se pueden utilizar las maniobras de Ortolani o Barlow.

Para confirmar la presencia de la afeccion, se pueden utilizar imagenes diagnésticas como la ecografia
o la radiografia. “En los nifilos mayores de cuatro meses, el diagnostico de DCD debe ser confirmado

con una radiografia simple anteroposterior de pelvis.”



A partir de los 4 meses de edad la radiografia de frente de ambas caderas permite el diagnéstico de las
alteraciones de la cadera. En la radiografia se busca el desplazamiento de la parte superior del hueso
femoral hacia arriba y afuera, con respecto a la posicion normal.

Una vez diagnosticada la displasia de cadera se recurre a los distintos tratamientos para su correccion,
el objetivo de la presente invencion es recurrir a la férula de Milgram particularmente a la obtencion de
un matriz de alta precisién por medio de un software CAD/CAM.

Se pudo establecer que los moldes para la fabricacién de las férulas usados en el tratamiento de la
displasia de cadera que se vienen trabajando en FUNDACION CENTRO INTEGRAL DE
REHABILITACION DE COLOMBIA (CIREC), carecen de precision dimensional debido a su fabricacion
artesanal y por lo tanto no garantizan fiabilidad en los angulos, tanto de abduccion como de flexion, que
se requieren para el tratamiento de la displasia de cadera en recién nacidos.

Tras una busqueda infructuosa de tablas antropométricas de nifios con énfasis en la zona de la cadera,
se decidio recolectar los datos de las fichas técnicas tomadas de los pacientes a los cuales CIREC les
ha fabricado férulas, y se obtuvo una tabla antropométrica basada en 395 fichas de medicion. Con base
en esa tabla, se realizd por computador un prototipo digital de la zona de la cadera de un recién nacido
de un percentil 25 y 5 meses de edad, en flexion de 90° y abduccién de 90°, para poder fabricar una
matriz en madera que sirva como base para la fabricacién de férulas para el tratamiento de la displasia
de cadera que cumplan con un mayor grado de precision, en la postura requerida y también para facilitar

los procesos de fabricacion.

Los resultados de la investigacion, la tabla antropométrica de la zona de la cadera de los recién nacidos,
el prototipo digital por computador (CAD), y los prototipos fabricados en espuma poliuretano y en
madera, permiten acercarse a matrices de alta fiabilidad en sus dimensiones y angulos.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION.

De una busqueda de antecedentes sobre matrices para la fabricacion de prétesis apoyadas en disefios
asistidos por computador se encontraron algunos antecedentes, cuyos resultados mas relevantes son
los siguientes:

La solicitud de patente estadounidense No. US20150193560A1, cuyo resumen es el siguiente: “Se
describen sistemas y métodos para medir pies y disefiar y crear insertos ortopédicos. Se mide una
discrepancia de longitud de pierna de un usuario y estos datos, junto con un modelo y tamafio de zapato,
se introducen en una computadora. La computadora ha almacenado la informacién sobre las
dimensiones de la cama de pie de varios modelos y tamafios de zapato y coincide con el modelo de



zapata de entrada con la informacion almacenada. La informacion relativa al modelo de zapato
seleccionado se utiliza junto con la discrepancia de la longitud de la pierna para crear un modelo de
computadora de un inserto de zapato personalizado que se utilizar4 con el zapato seleccionado. El
modelo de computadora se envia a una impresora 3D para imprimir el inserto.” El antecedente no esta
disefiado para la elaboraciéon de moldes de férulas para nifilos con displasia de cadera; ademas el
antecedente requiere tomar medidas de cada nifio para disefiar la prétesis, la presente invencién se
desarrolla mediante una tabla estadistica antropométrica para realizar moldes de gran precision en
diferentes tallas, minimizando y simplificando los datos requeridos tales como la toma de medidas
perimetrales de cada paciente pues parte de los angulos abduccion y flexibn que proporciona el
ortopedista.

Patente estadounidense No. US10470912B2, cuyo resumen es el siguiente: “Un método para fabricar
una prétesis personalizada, tal como una abrazadera de tobillo, incluye el uso de procedimientos de
exploracién. Un modelo digital de una superficie puede aplicarse a un modelo de protesis digital para
definir un modelo de prétesis digital personalizado. EI modelo digital y, por tanto, el modelo de protesis
digital personalizado puede incluir una 0 mas caracteristicas estandar.

El modelo de proétesis digital personalizado se puede utilizar con un proceso de fabricacion automatizado
para hacer parte o la totalidad de la protesis personalizada. En algunas realizaciones, los
procedimientos de fabricacion de aditivos pueden usarse para formar una porcion o toda la protesis
personalizada.” El antecedente no esta disefiado para la elaboracién de moldes de férulas para nifios
con displasia de cadera; ademas el antecedente requiere tomar medidas de cada nifio para disefar la
prétesis. La presente invencion se desarrolla mediante una tabla estadistica antropométrica para
realizar moldes de gran precision en diferentes tallas, minimizando y simplificando los datos requeridos
tales como la toma de medidas perimetrales de cada paciente pues parte de los angulos abduccién y
flexiébn que proporciona el ortopedista.

Patente japonesa No. JP5719368B2, cuyo resumen es el siguiente: “Un implante de rodilla especifico
del paciente 10 incluye un componente femoral 20 y un componente de bandeja tibial 30, y se disefia
sobre la base de datos especificos del paciente. Una superficie interior 40 orientada hacia los huesos
del componente femoral 20 se ajusta a la superficie correspondiente del coéndilo femoral.
Alternativamente, puede ajustarse a uno o mas cortes 6seos optimizados en el condilo femoral. Sin
embargo, la superficie externa, articular 50 del componente 20 se mejora para incorporar una superficie
lisa que tiene un radio casi constante en el plano coronal. La correspondiente superficie articular 70 de
la bandeja tibial 30 tiene un contorno de superficie en el plano coronal que estd adaptado a la superficie
articular exterior 50. En ciertas realizaciones, la superficie articular 50 del componente 20 incorpora una
curvatura sagital que coincide positivamente con el radio sagital existente o sano del paciente.” El



antecedente no esta diseflado para la elaboracién de moldes de férulas para nifios con displasia de
cadera.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS.

FIGURA 1: Es una vista isométrica de la matriz con los parametros necesarios para su fabricacion
FIGURA 2: Es una vista superior de la matriz con los pardmetros necesarios para su fabricacion.
FIGURA 3: Es una vista lateral de la matriz con los parametros necesarios para su fabricacion

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION.

La invencion propone una matriz para la produccién de férulas para el tratamiento de la displasia de
cadera en recién nacidos.

Para la ejecucion de la invencion, previamente se ha determinado un célculo estadistico incluido en el
contenido de la tabla 1 que se presentan a continuacion:



" VARABLE N° PROM DS MIN ~ Percentil MAX. RAN

1 5 10 25 B0 75 90 95 99

1 EDAD 39 o 3. 3 3 4 : 5 6 9 12 12 S 36 33

(MESES) 4 ME
SE
L)

2 ANCHO 37 18 10 15 16 17 18 19 20 21 22 25 70 60
CADERA 3 .9 2 250
(cus) §

3 ALTO 39 19 q. 7 10 12 13 20 20 21 22 23 28 93 84
TRONCO 4 .8 Q o
(CME) s

4 PERIMET 30 &4 3. 19 38 qac 40 42 44 46 19 50 52 55 3¢
RO 6 .4 5 e
CADERA ( $
Ms)

£ PERIMET ) | 26 ., 20 21 22 23 28 26 28 3 3 14 36 16
RO 4 o
MUSLO (C s
MS)

6 PERIMET 19 22 2. 10 13 19 20 20 22 23 26 6 28 30 @0
RO 3 5 o
RODILLA o
(cMB)

7 DISTANC 51 20 3. 13 13 16 1€ 17 19 23 25 26 35 35 22
IA =3 9 o
INTERCO s
NDILEA (
oM8)

8 PERIMET 39 42 3., 34 35 38 39 40 42 45 48 50 55 60 26
RO 2 .9 9 o
POSTERT s
OR (CM8)

9 LARGO 23 11 1. @ a ( 1 10 11 12 14 14 17 19 1
DE o 4 7
MUSLO (C o
MS) .

TABLA 1: Es la tabla resultante del andlisis de los datos anatémicos de los pacientes

Una vez concluido el estudio estadistico, con el cual se generé la tabla antropométrica definitiva, se
inicié el proceso de parametrizacion de la informacion mediante el uso del software “Inventor” para la

realizacion de prototipos digitales.

A partir de la parametrizacion, se obtuvo una matriz o molde de prueba para una talla pequefia (percentil
25) de lactante que es el tamafio que con més frecuencia aparece en la muestra, correspondiente a
una edad aproximada de 5 meses, tanto para niflas como para nifios. Teniendo en cuenta que la
variable que mas influye en la medida de las demas variables es el perimetro posterior, se decidio iniciar
el proceso de modelacion por computador, con valor correspondiente al percentil 25 (pequefio) para
esta variable, es decir 400 mm. También se decidi6 realizar la matriz con un angulo de abduccion de



45° con flexion de tronco de 90°, ya que esa es la postura que con mas frecuencia aparece en el estudio.

El perimetro posterior esta relacionado con el largo del muslo, que para el percentil 25 corresponde a
100 mm en cada miembro inferior. Estas dos dimensiones permiten iniciar la modelacion del volumen 'y
fijar los parametros mas importantes para el disefio del resto de la matriz.

Hay cuatro mediciones relacionadas con la tabla antropométrica, ancho de cadera, que corresponde a
180 mm, distancia intercondilea en abduccién con 170 mm, largo de muslo con 100mm y también se
puede observar el &ngulo de abduccién de 90° entre el eje del muslo y el plano sagital. Otra de las
medidas necesarias para la construccion del prototipo digital por computador es el perimetro de rodilla
que, este corresponde a 265 mm. Esta Ultima dimensiéon de 265 mm para el perimetro de rodilla no
corresponde al valor especificado en la tabla antropométrica, pero por efectos de construccion del
prototipo digital, se decidi6 mantener dicho valor por encima del valor de la tabla, para respetar las
anteriores dimensiones que segun el estudio tienen una mayor incidencia en la anatomia del lactante.

De acuerdo con parametros estandarizados obtenidos de los pacientes y en relacion con las tablas
generadas se procede a ejecutar la fabricacion de la matriz. Como una manera de ilustrar la presente
invencién en sus caracteristicas mas relevantes y a titulo de ejemplo explicativo y no limitativo se

describen las figuras mas representativas para la materializacion de la invencion:

En la FIGURA 1 se observa una vista isométrica de la matriz con los parametros tomados de la tabla
1, donde el angulo de abduccién de 90° de los miembros inferiores esta dado por el &ngulo que forman
los ejes (1) y (2); el &ngulo de flexién de tronco esta dado por un de angulo de 90° que forman el plano
entre los ejes (1) y (2) con el eje (3).La precision en los angulos entre estos tres ejes (1,2,3) es primordial
para el éxito de la terapia en la displasia de cadera. El siguiente elemento es el borde (10) que
representa los perimetros del muslo izquierdo y derecho que son perpendiculares a los ejes (1) y (2)
respectivamente; La ubicacién exacta de los bordes 10, estan regulados por la distancia intercondilea
que es la distancia horizontal entre los puntos (6) y (7), que hay entre la parte interna del muslo derecho
a la parte interna del muslo izquierdo. El tronco, formado por una elipse (12) cuyo eje menor es el gje
de simetria de la figura, su centro es el eje (3) y el volumen que forma es perpendicular al plano formado

por los ejes (1) y (2).

La FIGURA 2 muestra una vista superior de la matriz con los parametros tomados de la tabla 1, donde
el borde (11) representa el perimetro posterior, linea horizontal que pasa por los puntos (4), (8), (9) y
(5), en donde (4) y (5) son los extremos exteriores de los perimetros de muslo izquierdo y derecho. El



largo del muslo derecho, distancia (4-8) y el muslo izquierdo distancia (9-5) mas la curva (8-9) que es
tangente a la proyeccion de la elipse (12) y empata tangencialmente con el largo de muslo, es decir las
distancias (4-8) y (9-5), conforman del perimetro posterior borde (11), Este perimetro que aparece en
la tabla antropométrica, (Tabla 1), es un elemento geométrico importante para la conformacion de la
matriz. También aparece en la figura, los puntos (8) y (9) los cuales son la proyeccién del eje mayor de
la elipse 12.

La FIGURA 3 presenta una vista lateral de la matriz con los parametros tomados de la tabla 1, donde
el angulo de flexion de tronco a 90° estd conformado por los ejes (2) y (3); donde el borde (11)
representa el perimetro posterior que parte del punto (5), como extremo horizontal del perimetro de
rodilla borde (10), que pasa por el punto (9) y luego pasa por los puntos (8) y (4) (ver figura 2); y el
borde (10) representa el perimetro del muslo, forma ovalada aplanada en la parte inferior, y que es
perpendicular a los ejes (1) y (2).

A continuacion, se presentan los elementos constitutivos de la matriz para la produccion de férulas para
el tratamiento en la displasia de cadera, utilizando las medidas antropométricas de un paciente con talla

pequeia:

a. Datos relevantes de la tabla 1 para el disefio de la matriz

Con base en los valores antropométricos de la tabla 1, se utiliza el conjunto de datos de cualquier
percentil. Con la relacion de medidas de los valores por percentil se generan las tallas para la
fabricacion de las diferentes matrices o moldes. Es importante utilizar la postura de tratamiento
determinada por una abduccién de 90° y una flexién en posicién sedente de 90° que también es la que

aparece con mayor frecuencia en el estudio.

b. Relaciéon dimensional entre las medidas tomadas de la tabla 1 y su disposicién en el espacio que

constituye la forma de la matriz con los siguientes elementos:

- “perimetro posterior” borde (11) qué segun el estudio estadistico, su variabilidad afecta sensiblemente

otras medidas descritas a continuacion:

Relacion entre el perimetro posterior (11) y los perimetros de muslo (10) que se encuentran en los
extremos del perimetro posterior, tocando sus bordes y en posicion perpendicular a este.

Largo del muslo, distancia entre los puntos (8) y (4) que es igual a la distancia entre los puntos (5)



y (9) tomada de la tabla 1. Ver figura 2

Ancho de cadera, distancia horizontal entre los puntos (8) y (9), que a su vez son el eje mayor de
la elipse (12) que genera el tronco.

Perimetro del muslo, borde (10)

Distancia intercondilea, con la distancia horizontal entre los puntos (7) y 6), relacionadas con los
extremos internos de los perimetros de muslo (10).

Tronco (12), volumen de seccion eliptica cuyo centro es el eje (3) y es perpendicular al plano

formado por los ejes (1) y (2). Se relaciona por su eje mayor, que es igual al ancho de cadera.

Angulo de flexion de tronco, es la relacion de 90° formado por la interseccion perpendicular del eje

(3) con el plano formado por los ejes (1) y (2).

En la matriz obtenida, el perimetro posterior (11) mide 400 mm, esta relacionado con el largo de muslo,
medido con la distancia entre los puntos (4) y (8) 110 mm multiplicado por dos, y el arco posterior de la
cadera entre los puntos (8) y (9) que debe ser de 180 mm, estas tres distancias, conforman una curva

generadora marcada con el namero borde (11) de la Fig. 2 y Fig. 3.

En los extremos del perimetro posterior borde (11), se ubican los perimetros de muslo borde (10) que
para la matriz mide 250 mm, en posicion perpendicular al final de la curva del perimetro posterior borde
(11) y de tal manera que de sus centros se puedan proyectar los ejes (1) y (2) y que en su interseccion
forma un angulo de 90° que corresponde al angulo de abduccion. Este perimetro de muslo borde (10)
es de forma ovalada, lleva un segmento recto en su parte inferior para generar una superficie plana

similar al aplastamiento de los musculos de los miembros inferiores al estar sentado. Fig. 1y Fig. 3.

Al generar los perimetros de muslo (10) se debe ajustar la forma de tal manera que mantenga el
aplanamiento en la parte inferior, también la perpendicularidad al perimetro posterior borde (11), y
mantenga la distancia intercondilea, distancia (6-7), entre los extremos internos, esta debe tener como

resultante para la matriz 170 mm.

En la forma del tronco se utiliza como referencia el ancho de caderas, distancia entre (8) y (9) para
dimensionar el eje mayor de una elipse (12) cuya proyeccion pasa tangencial, en su parte superior, al

perimetro posterior borde (11).

El volumen generado por la extrusion de esta elipse (12) se ubica perpendicular al plano generado por
la curva borde (11) y de esa manera se garantiza el angulo de flexion de 90° entre tronco y miembros



inferiores.

Una vez definidas las curvas y ejes principales, se genera y suaviza la superficie de la forma

tridimensional por medio de las herramientas del software utilizado.

c. Ensanchamiento

Una vez conseguida la forma ideal similar a la anatomia de los pacientes, se procede a hacer un
escalado en las tres dimensiones del 16% en el prototipo digital para la fabricacion de la matriz de
prueba, que corresponde al espacio que ocupa el “acolchado” en espuma de poliuretano (5 mm) y la
ropa del recién nacido (4 mm). Se procede a generar la programacion de la maquina herramienta.

d. Fabricaciéon de matriz de prueba en madera aglomerada por arranque de viruta mediante
fresado por control numérico computarizado (CNC) a partir del prototipo digital.

e. Verificacion de la matriz obtenida.

Finalmente se verific6 mediante cinta métrica, calibrador y goniémetro que la matriz fisica corresponde
al prototipo digital y es apta para la fabricacién de férulas en el tratamiento de la displasia de cadera del
recién nacido. Se hacen los ajustes necesarios en la matriz fisica para la obtencion de una superficie

adecuada para la produccién de la Férula.



MATRIZ PARA LA PRODUCCION DE FERULAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISPLASIA DE
CADERA EN RECIEN NACIDOS

RESUMEN

Se relaciona la presente invencion con el ramo de la ortopedia infantil, caracterizado en que la invencion
tiene como objetivo, crear una matriz para la produccion de férulas para el tratamiento de la displasia
de cadera en recién nacidos, generando un molde o matriz de alta precisién, mediante un software
CAD/CAM cuyos parametros de disefio son elegidos de una tabla antropométrica, estadisticamente
elaborada de tal manera que permite ser tomada como referencia para diferentes tallas.
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Figura 02
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