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Resumen

Este proyecto esta basado en el desarrollo
de un dispositivo de apoyo para la muneca,
enfocado en los principios del disefo a la
medida. El mismo, posee el propdsito de
ajustarse a la anatomia de los usuarios, con el
fin de brindar una compresion y estabilidad
adecuada. Permitiendo asi, minimizar los
sintomas generados por el Sindrome del Tunel
Carpiano.

Las ortesis utilizadas como tratamiento
conservador que se distribuyen en el pais
actualmente, no se ajustan a las necesidades
anatémicas de los pacientes. Esto genera que
el padecimiento se vaya agravando de una
manera progresiva, limitando a las personas
de realizar ciertas actividades cotidianas,
debido a las molestias que este genera.

Debido a esto, a lo largo de este proyecto
se desarrolla una alternativa de tratamiento
conservador, que sea adaptable y se adecue a
las necesidades de todos los diferentes
usuarios. Asimismo, durante el proceso de
diseno, es importante realizar la validacion del
producto desarrollado por medio de pruebas
con usuarios reales. Esto pretende comprobar
si la solucion propuesta para atacar este
problema tan comun, cumple con los
requisitos del proyecto o no. Brindando
finalmente, una solucion acertada, la cual
facilite a los usuarios un diseno personalizado
que les permita sentirse comodos y seguros,
durante toda su jornada.

Palabras clave

Ergonomia, Disefio a la medida, Dispositivo de
apoyo, Sindrome del tunel Carpiano, Ortesis,
Tratamiento Conservador, Diseno Industrial.

Abstract

This project is based on the development
of a wrist support device, focused on the
principles of custom-made design. It has the
purpose of adjusting to the anatomy of the
users, in order to provide adequate
compression and stability. Allowing in this way,
to minimize the symptoms generated by
Carpal Tunnel Syndrome.

The splints used as conservative treatment
which are distributed in the country currently,
do not fit the anatomical needs of patients. the
condition to worsen in a progressive way,
limiting people to perform certain daily
activities, as a consequence of the discomfort
that this generates.

Therefore, throughout this project a
conservative treatment alternative is
developed, which can be adaptable and
adapts to the needs of all different users. Also,
during the design process, it is important to
perform the validation of the developed
product through tests with potential users.
This aims to check whether the proposed
solution to attack this common problem meets
the requirements of the project or not. Finally,
providing a successful solution, which gives
users a personalized design that allows them
to feel comfortable and safe daily.

Keywords

Ergonomics, Custom-made Design, Support
Device, Carpal Tunnel Syndrome, Splints,
Conservative Treatment, Industrial Design.
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Introduccion

Las lesiones de los nervios de la muneca
como el sindrome del tunel carpiano son un
problema bastante comun en la actualidad
debido a la modificacion que han sufrido los
distintos puestos de trabajo a través de las
Ultimas décadas, ya que estos generan
movimientos pequenos y repetitivos. Sin
embargo, a pesar de esto se siguen utilizando
procesos y productos tradicionales como
tratamiento conservador del mismo (la
mayoria por medio de métodos manuales),
tales como yesos, inmovilizadores de tela,
polipropileno, entre otros.

El sindrome del tunel carpiano representa
el 60% de las enfermedades ocupacionales en
todo el mundo, segun el Centro de Control y
Prevencion de Enfermedades de Atlanta
(CDC, por sus siglas en inglés) de Estados
Unidos de América y su Departamento de
Estadisticas Laborales [1]. Del mismo modo,
este sindrome es una dolencia provocada por
la inflamacion y la presion en el interior del
tunel formado por el carpo y el ligamento
carpiano transverso en la mufeca, donde se
encuentran diversos tendones y el nervio
mediano. Es una neuropatia periférica focal
muy comun, frecuente principalmente en
muijeres entre 40 y 60 anos, y relacionado con
la ocupacion.

Asimismo, la compresion del nervio puede
deberse a diversos factores tales como
tenosinovitis, luxacion articular del semilunar,
fracturas viciosamente consolidadas (Colles),
esguinces o artritis, uso continuo de la
mufeca en flexion mucho tiempo.

Ligamento
transverso
del carpo

Huesos del
carpo

Mervio Tendones
mediano  flexores

Fig.1. Sindrome del tlnel carpiano. [2]

Otros factores causales pueden ser Artritis
Reumatoidea, diabetes, estrés laboral y el uso
repetido de herramientas manuales de
vibracion como por ejemplo en la
construccion, entre otros [1]. Clinicamente el
sindrome de tunel carpiano se manifiesta con
dolor, adormecimiento de los dedos,
cosquilleo, debilidad y ardor en manos y
dedos, con mayor frecuencia durante la
noche.

Por otra parte, el mismo puede generar en
los pacientes una serie de problemas y
sintomas, los cuales son muy frecuentes.
Dentro de estos se destaca la dificultad para
cerrar la mano en un puno, problemas para
sostener objetos muy pequenos u objetos
muy pesados, adormecimiento general o
sensacion de hormigueo en toda la mano,
ardor en los dedos (pulgar, medio e indice),
hinchazén en los dedos (este sintoma puede
ser imperceptible), sensacion de quemazon
que se puede extender al hombro [2].

14



Introduccion

El tratamiento para este tipo de lesion se
inicia con la aplicacion de férulas durante la
noche, antiinflamatorios para aliviar el dolor y
entumecimiento. También puede usarse una
inyeccion de corticoides para reducir la
inflamacion. Es imprescindible que la muneca
permanezca en una posicion neutra
(articulacion de la muneca recta y no hacia
abajo, o ligeramente flexionada hacia arriba).

Se ha confirmado que los pacientes con
STC tienen una presion intracanal de reposo
elevada y que las férulas en flexion y extension
utilizadas frecuentemente incrementan la
presion de tres a seis veces mas que la
encontrada en posicion neutral. La
inmovilizacion de la mufieca en posicion
neutra maximiza el espacio disponible del
tunel del carpo, minimiza la compresion del
nervio mediano y proporciona mayor alivio
sintomatico que las férulas en flexion o
extension, ya que le da espacio para reducir
su tamano [3].

\ El nervio mediano sufre

: compresion a nivel de la
muneca, lo que ocasiona
\entumecimientn o dolor

=

#ADAM,

Fig.2. Representacion del nervio mediano. [2]
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Definicion del problema

El sindrome de tunel carpiano es una lesion
de los nervios ubicados en la zona de la
muneca que afecta a una gran parte de la
poblacion actualmente, gracias a los distintos
puestos de trabajo que desempefian las
personas. Del mismo modo, este ha podido ir
en aumento gracias a la emergencia mundial
provocada por el COVID-19, ya que las
personas se ven obligadas a trabajar desde
Sus casas con condiciones inadecuadas.

De igual manera, las ortesis o férulas que
se distribuyen actualmente en nuestro pais
para tratar este sindrome no son lo mas
eficiente ya que pueden ser incoOmodas y
generan irritacion en la piel de los pacientes.
De esta forma, estos tipos de tratamiento
conservador generalmente aumentan la
presion en el tunel del carpo y pueden
provocar que el dolor se vea incrementado o
que el padecimiento no mejore como debe [5].

Es importante atacar esta problematica
desde el diseno industrial ya que no solo se
necesita una solucion médica para este
padecimiento, sino que se debe buscar una
alternativa que sea accesible para los usuarios
meta y que, a su vez les brinde la comodidad
y seguridad que requieren de acuerdo con sus
necesidades a la hora de tratar este sindrome
tan comun en la actualidad. El diseno de esta
férula debe estar enfocado en el bienestar y la
confianza de las personas que la puedan
llegar a utilizar.

Para esto, se pretende desarrollar un
dispositivo médico para el tratamiento
conservador del sindrome del tunel carpiano,
que se adapte a las necesidades anatomicas
de los distintos usuarios y que a su vez ayude
a reducir los efectos provocados por el
sindrome, mientras realizan actividades
cotidianas o laborales.

Problema central

De esta manera, se logré determinar el
problema central que poseen las distintas
Ortesis o férulas que se distribuyen en el
mercado costarricense, el mismo corresponde
a la ”Poca adaptabilidad en férulas
existentes en el mercado nacional para
STC, a las caracteristicas anatomicas de
los usuarios”.

Este, engloba una serie de problemas
secundarios que afectan en gran escala a los
distintos usuarios. Lo anterior se puede
evidenciar en el arbol de problemas que se
muestra a continuacion:
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Definicion del problema

Arbol de problemas

Aparicion de manchas
y suciedad en el
producto

Generacion de
quemaduras en la
piel por roce

Poca transpirabilidad

Aparicién de hongos
en la piel por exceso
de humedad

Causas

Uso de materiales
inadecuados y

facilidad de limpieza

Presion insuficiente
para mejorar las
lesiones

No permite realizar

. Nulo uso de férulas
labores cotidianas

Generacion del
sindrome Proceso de
compartimental recuperacion mas lento
(presion de contacto)

Utilizacion de
Incomodidad y productos
exceso de presion inapropiados (no
especializados)

Poca adaptabilidad en férulas
para STC, a las caracteristicas
anatémicas de los usuarios

Poca disponibilidad
de modelos en el
mercado nacional

Disefio complicado y
poco versatil

Fig.3. Arbol de problemas.

Fuente: Elaboracién Propia, 2021.

Deslizamiento del
inmovilizador

Dificultad para
colocar la férula

Consecuencias

Técnicas de uso
ineficientes
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Definicion del problema

Diseno a la medida

Crear disenos a la medida es un aspecto
muy importante a tomar en cuenta ya que
esta centrado en lograr mejoras biomecanicas
en los pacientes mediante productos
personalizables accesibles. El disefio a la
medida es un factor muy importante ya que se
adapta a las caracteristicas anatomicas de los
usuarios, brindando mayor apoyo y
comodidad a la mano y la muneca, lo cual
brinda a los usuarios mayores oportunidades
de mejora [5].

El proyecto se pretende desarrollar
alrededor de este concepto ya que permite
obtener buenos resultados en la disminucion
de los sintomas que sufren los pacientes
como consecuencia del sindrome y ademas,
este es el objetivo principal de la empresa.

Fig.4. Disefio a la medida, empresa Fixs. [5]
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Objetivos

Objetivo general

Desarrollar un dispositivo médico para el
tratamiento conservador del Sindrome del
Tunel carpiano por medio de la adaptabilidad
de las caracteristicas anatomicas, dirigido a
personas adultas entre los 30 y 55 anos
diagnosticadas con este padecimiento.

Objetivos especificos

¢ Brindar un sistema de apoyo de uso
cotidiano para la muneca que restrinja el
movimiento, reduciendo el dolor y
adormecimiento de la mano.

e Proporcionar un diseno adaptable que
permita adecuarse a las necesidades
anatémicas de los distintos usuarios.

e Elaborar una propuesta de diseno que
pueda ser fabricada en tecnologia de
impresion 3D segun los requerimientos de
la empresa

Tratamiento
conservador

El tratamiento conservador se emplea
cuando la gravedad de la lesion va desde leve
hasta moderado, y no se requiere una
intervencion quirdrgica. Estos incluyen el uso
de férulas, farmacos orales, infiltraciones,
técnicas de electroterapia, técnicas manuales
especificas y ejercicios de deslizamiento
neural, asi como la combinacion de varias de
ellas [7].
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Antecedentes

Fixs

Fixs es una empresa que fue fundada en el
ano 2018 por 3 Ingenieros en Diseno Industrial
egresados del Instituto Tecnoldgico de Costa
Rica. Su actividad principal es el desarrollo de

Ortesis plantares y otros articulos

biomecanicos hechos a la medida centrados
en el usuario y sus necesidades, fabricados
por medio de manufactura digital (impresion

3D aditiva) [5].

Su publico meta son personas con ciertas
condiciones o padecimientos ortopédicos que
deseen tener un producto hecho a la medida

y unico. Les interesa el bienestar de las
personas enfocado en la mejora de sus

actividades diarias, deportivas y ayuda en
procesos de rehabilitacion; nuestro principal
interés es el desarrollo de productos que sean
accesibles, que se pueda masificar de forma
personalizada y que incorporen procesos

agiles para la mejora continua de los

MisSmMos.

"%

FIXS

bienestar y comodidad

Fig.5. Logotipo de la empresa Fixs. [5]
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Diagndstico de la situacion

Datos de la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS) senalan que, en promedio,
1.500 personas son internadas cada afno para
realizarse procedimientos que buscan aliviar
los efectos de este sindrome. La cifra de
personas atendidas en el 2015 llegd a 626 y
es de destacar que nueve de cada 10
personas sometidas a cirugia en la Caja son
mujeres, 0 sea el 90%. De ellas, 346 estan
entre los 45 y 64 anos, lo que muestra que el
mal afecta a un rango de poblacion muy
amplio [8].

10% hombres

90% mujeres

Fig.6. Grafico de incidencia del STC en la poblaciéon costarricense.

Fuente: Elaboracion Propia, 2021.

Por otra parte, las férulas de reposo o
inmovilizacion, utilizadas para la rodilla, la
muneca y especialmente la mano, permiten
poner la articulacion en una posicion que alivia
las tensiones y lucha contra las
deformaciones, debido a esto son
consideradas buenas alternativas de
tratamiento conservador.

Todo apunta a que aportan un beneficio
real, ya que el 40 % de los pacientes que
utilizan una buena ortesis de la mano la siguen
utilizando 5 anos después del primer uso [7].

De esta manera, las férulas u ortesis son
opciones de tratamientos personalizables ya
que son ajustables, y a su vez son poco
evasivas ya que se pueden desprender si el
paciente asi lo desea. La inmovilizacion nos
garantiza la desaparicion del dolor mientras
mantenemos la articulacion y los nervios en
reposo.

Asimismo, como se menciond
anteriormente los dispositivos que se
comercializan en la actualidad dentro del pais
para tratar en sindrome no son tan efectivos
ya que poseen muchas limitantes en su
diseno. Debido a esto, con el objetivo de
rescatar las caracteristicas mas importantes
que los mismos poseen y definir las
oportunidades de mejora de estos, se analizd
una serie de productos que se distribuyen 'y
son de facil acceso en el mercado nacional.
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Diagnaostico de la situacion

Vital Plus-Mufequera con Control de movimiento Ortopédica Chupis - Férula de tunel
Fig.7. Mufequera Vital Plus, control de movimiento [9]. Fig.10. Mufiequera Chupis [12].

Ortopédica Genesaret -Férula para Tunel Carpiano ADN Tienda - Mufiequera con soporte de pulgar
Fig.8. Munequera Genesaret [10]. Fig.11. Mufiequera ADN Tienda [13].

Ortopédica Genesaret - Ortesis de muneca Vital Plus-Férula de palma de muneca

Fig.9. Ortesis Genesaret [11]. Fig.12. Férula de palma, Vital Plus [14].
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Diagndstico de la situacion

Gracias a esto se lograron determinar
cuales son los aspectos mas importantes para
tomar en cuenta, como por ejemplo la forma
de la férula. Ademas de esto, considerar el
apoyo que va a recibir la mufieca con el
propdsito de asegurar que la articulacion se
mantendra en reposo. Asimismo, asegurar
que la drtesis se mantenga en su lugar y no se
deslice de su posicion.

Por otra parte, se pretende brindar a los
usuarios una opcion de tratamiento que sea
accesible y se adecue a las necesidades que
cada uno posee, sin la necesidad de buscar
tratamientos con precios fuera de su alcance.

Publico meta

Del mismo modo, los usuarios meta de
este proyecto son personas adultas entre 30 y
55 anos que desempenan actividades
manuales. Esto se debe a que segun estudios
consultados, a partir de los 30 anos el
sindrome empieza a hacerse visible en la
poblacion y se excluyen personas mayores de
55 debido a que pueden poseer otras
necesidades especiales relacionadas con la
edad (adultos mayores).
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Marco tedrico

Sindrome del tunel
carpiano STC

El Sindrome del Tunel Carpiano (CTS, por
sus siglas en Ingles), es una neuropatia
periférica focal, provocada por la inflamacion y
la presion en el interior del tunel formado por
el carpo y el ligamento carpiano transverso en
la mufeca, donde se encuentran diversos
tendones y el nervio mediano. Este sindrome
es el mejor conocido y la forma mas frecuente
de atrapamiento del nervio mediano,
representando a su vez el 90% de las
neuropatias por atrapamiento [15].

Este nervio es el encargado de la
sensibilidad y movilidad de una seccion
importante de la mano. El nervio abarca
especificamente el dedo pulgar, el dedo
mediano y una parte del dedo anular, esta
zona se puede apreciar de manera clara en la
siguiente ilustracion:

Fig. 13. Incidencia del nervio mediano.

Fuente: Elaboracién propia, 2021.

La compresion de este nervio se puede
deber a distintos factores, pero la principal es
la adoptacion de angulos de flexion y
extension exagerados o posturas inadecuadas
en la muneca. De igual forma puede ser
generado por movimientos repetitivos o
posturas incomodas prolongadas,
aumentando por consiguiente la presion en el
canal. Asimismo, se encontré una fuerte
asociacion entre dormir en una posicion lateral
y la presencia de CTS. Esto fue mas evidente
en los hombres. Todos los hombres con CTS
informaron que prefieren dormir de lado [15].

Este sindrome es conocido como la
dolencia mas comun que se genera en la
mano, siendo la mayor parte de su poblacion
afectada mujeres adultas de entre 40 y 60
anos. Lo anterior ocurre debido a que
generalmente por cuestiones anatomicas, las
mujeres tienen el tunel del carpo mas estrecho
que el de los hombres. Ademas, si se cuenta
con alguna de las siguientes enfermedades,
se puede estar mas expuesto a padecer el
sindrome en el futuro: artritis, artritis
reumatoide, osteoartritis, fracturas anteriores
en la muneca, esguinces o torceduras de
muneca, tiroides, menopausia, diabetes tipo I
0 embarazos en las ultimas semanas [16].

Sin embargo, a pesar de todo esto, el
rango de poblacion afectada a nivel mundial
ha ido en aumento debido a las labores
manuales que se realizan en las jornadas
laborales actualmente, como por ejemplo el
uso de la computadora, maquinas de coser,
herramientas que generan vibracion, labores
domeésticas y muchas otras actividades
laborales manuales, como se muestra en las
siguientes ilustraciones:
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Principales actividades que generan el STC

2

Retorcer la ropa. Planchar ropa.

AN

Coser. Usar la computadora.

21

Usar herramientas vibratorias.

Fig. 14. Tareas que pueden desencadenar el STC.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.
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El COVID-19 y la
tecnologia

Del mismo modo, aparte de los factores
mencionados, gracias a la emergencia
provocada por el COVID-19 las personas se
ven obligadas a trabajar desde sus casas con
condiciones inadecuadas. Este cambio tan
drastico y repentino obligo a las personas a
adaptarse aun mas a las tecnologias de
informacion y comunicacion (TIC), trayendo
COmMO consecuencia el uso excesivo de la
computadora y otros dispositivos tecnoldgicos
que pueden dar origen al STC.

Hoy en dia las instituciones de servicios
publicos se han adaptado, logrando generar
una mayor cantidad de transacciones y
servicios de forma digital; tal es el caso de los
bancos, empresas de comercios,
universidades y otros. Esto ha traido como
resultado la digitalizacion de los expedientes
meédicos en hospitales, por ejemplo; es decir,
se han simplificado muchos de los tramites, 1o
cual trae beneficios, tanto para las
instituciones, como para los usuarios [17].

En Costa Rica, las generaciones mas
actuales (desde los millenials) se incluyen
dentro de la Generacion Digital, la cual ha
tenido que adaptarse de manera necesaria a
las herramientas tecnologicas para desarrollar
sus labores con eficiencia.

En nuestro pais, ademas se desarrollo el
Plan Maestro de Gobierno Digital (2011-2014):
este posee el objetivo principal de mejorar la
alfabetizacion de la poblacion, incrementar la
necesidad del computador como una
herramienta, fomentar la industria tecnolégica,
mejorar habilidades operativas, tener una
conexion directa al aprendizaje digital (e-
learning) y mejorar el acceso a la informacion
de la poblacion [17]. Por consiguiente, como
se menciond anteriormente, la sociedad
costarricense esta consumida en este cambio,
evolucionando constantemente para
adaptarse a la nueva realidad. Debido a esto,
al ser el sindrome generado por puestos de
trabajo y tareas tan comunes en la actualidad,
puede traer como consecuencia una serie de
problemas asociados a la baja productividad
debido a la gran cantidad de molestias y dolor
que el sindrome genera.

Por otra parte, este padecimiento esta
asociado comunmente a tener altos costos de
tratamiento que pueden llegar a ser poco
efectivos. Entre los tratamientos existentes
para el STC estan los conservadores, los
cuales pueden ser la utilizacion de
antiinflamatorios, ortesis para inmovilizar la
mufieca y mantenerla en posicion neutral,
infiltraciones con corticoides, la terapia fisica,
esteroides inyectables, entre otros. Si los
sintomas persisten de forma prolongada, sera
necesario realizar un tratamiento quirdrgico
invasivo de descompresion simple. Este es el
tipo de cirugia mas frecuente y pretende
liberar el nervio mediano [6].
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Es importante tomar en consideracion que
la cirugia tiene una serie de riesgos como por
ejemplo las infecciones, danos del nervio,
rigidez de la mano, molestias en la cicatriz y
puede llegar a generar pérdida de fuerza en la
mano. A pesar de esto, en general el sindrome
del tunel carpiano responde bien al
tratamiento, pero menos de la mitad de las
personas sefalan que sus manos se sienten
completamente normales después de la
cirugia. Es frecuente cierto entumecimiento o
debilidad residual. La mayoria de las personas
pueden necesitar modificar la actividad de
trabajo por varias semanas después de la
cirugia [18].

Segun datos de la empresa y estudios de
investigacion realizados para el proyecto,
actualmente en el pais hay un limitado o casi
nulo desarrollo de este tipo de productos
como lo son las ortesis y los que existen se
siguen realizando por medio de procesos
productivos “artesanales” o tradicionales, lo
que disminuye el alcance para satisfacer las
distintas necesidades de las personas. De
igual manera, estas incrementan la presion en
el tunel del carpo y pueden provocar que €l
dolor se vea incrementado o que el
padecimiento no mejore como deberia.
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Metodologia

Design Thinking

Para el desarrollo de este proyecto se
planted una metodologia de disefio que
consiste en 4 fases distintas. Este método es
conocido como Design Thinking. El mismo
es un proceso no lineal e iterativo que los
equipos utilizan para comprender a los
usuarios, desafiar suposiciones, redefinir
problemas y crear soluciones innovadoras
para prototipos y pruebas [19].

Las etapas que componen este proceso
corresponden respectivamente a la
contextualizacion, definicion del producto,

idear, desarrollo de este y por ultimo el testeo.

Fig. 15. Proceso de Design thinking.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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01.Contextualizar

La primera etapa de contextualizacion
permite conocer sobre la problematica desde
distintas disciplinas que la estudian, asi como
también identificar el problema central que
afecta a los usuarios y de la misma manera la
relacion entre causa y efecto de los factores
que conforman el mismo.

Ademas de esto, permite plantear
identificar las oportunidades de mejora que
existen entre los mismos y las necesidades o
expectativas que tienen las personas en
relacion con este problema y las posibles
soluciones que se pueden proponer.

Esto se logra implementando una serie de
herramientas tales como:

e Investigacion bibliografica

e Arbol de problemas

e Andlisis de los existente

¢ Entrevistas a posibles usuarios

e Entrevistas a profesionales de la salud

e Por ultimo el planteamiento de los
requerimientos de diseno.

02.Definir

La segunda etapa de definicion del
producto facilita la identificacion de las
funciones, los posibles componentes o la
estructura que va a poseer el dispositivo, asi
como también sus sistemas y subsistemas.

De igual forma, permite establecer las
caracteristicas que definiran el nuevo
producto, tanto en su apariencia como en sus
requerimientos ergonomicos.

Todo esto por medio la implementacion de
herramientas como:

e Arbol de funciones

¢ Andlisis tecnoldgico

¢ Analisis funcional

¢ Diagrama de sistemas y subsistemas,

¢ Andlisis ergondémico

e Concepto de disefio

¢ Determinacion de las especificaciones de
diseno.
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03.1dear

Asi mismo, la tercera etapa de ideacion,
permite obtener propuestas de disefo que se
adecuen a los requisitos planteados para el
diseno o sirvan como base para el producto
final que se espera tener.

Del mismo modo, facilita el recibir
retroalimentacion por parte de los usuarios y
también identificar los resultados esperados
que tienen estos y los profesionales de la
salud con el dispositivo.

Esto mediante la aplicacion de diferentes
herramientas como:

e Exploracion de ideas
¢ Pruebas de concepto
e |teracion de disefo.

04.Prototipar

A continuacion, la fase de desarrollo de la
propuesta y prototipado, ayuda a obtener un
diseno mejorado que cumpla con los
requisitos y especificaciones de diseno
planteados anteriormente durante la etapa de
investigacion. Asi como también determinar la
factibilidad de produccion del producto vy el
costo que el mismo puede generar.

También, cabe rescatar que ayuda a saber
qué hace distinto al producto desarrollado de
los que existen, y las ventajas competitivas
que este puede llegar a tener en el mercado.

Todo esto mediante:

e Seleccion de la propuesta
e Desarrollo de esta
e Determinacion de la manufactura
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05.Testear

Por ultimo, con el objetivo de validar la
efectividad de la propuesta de disefio que se
desarrollo, se lleva a cabo la etapa de testeo.

Con esta etapa se pretende recibir
retroalimentacion por parte de los posibles
usuarios y las personas involucradas con el
dispositivo médico. Todo esto en escenarios
reales con usuarios reales del producto.

Lo anterior se logra por medio de:

e Entrevistas a usuarios.
e Entrevistas a profesionales de la salud.
¢ Pruebas del producto con usuarios reales.
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Desarrollo | Andlisis de lo existente

Gracias al anédlisis de referenciales
realizado se pudo conocer mas informacion
sobre la problematica y demas factores que
rondan en torno a el Sindrome del Tunel
Carpiano.

Por consiguiente, con el objetivo de poder
conocer cuales son las caracteristicas
principales que determinan los productos
como ortesis y férulas que se distribuyen en
nuestro pais para tratar el sindrome, se

procedio a realizar un analisis de referenciales.

Esto se logra estableciendo unas series de
atributos considerados importantes en el
producto. El objetivo de la evaluacion es
verificar si dicho dispositivo cumple 0 no con
cada uno de los atributos propuestos.

Para esto se tomaron en cuenta los
siguientes criterios considerados importantes,
permitiendo agrupar los productos segun sus
similitudes:

Compresion ajustable con correas:
permite ajustar el dispositivo manualmente
utilizando un sistema de correas.

Utiliza materiales transpirables: Los
materiales permiten el flujo de aire hacia el
interior y humedad o vapor hacia el exterior.

Se ajusta al contorno de la mano: El
dispositivo posee un diseno estandar muy
abultado o permite ajustarse a la forma de la
mano de la persona que la utiliza.

Puede ser utilizada después de una
cirugia: El producto permite obtener una
compresion personalizada sin lastimar heridas
y generar exceso de humedad.

Posee soportes metalicos: Se incorporan
soportes metalicos rigidos en el producto que
colaboren a la neutralizacion del movimiento
de la muneca.

Incluye el dedo pulgar para mayor
soporte en la muheca: Se rodea el dedo
pulgar para brindarle al producto una mejor
sujecion a la mano.

Posee un diseno ambidiestro: El producto
puede ser utilizado en ambas manos.

Impide la flexién y la extensidén de la
muneca: Brinda la rigidez necesaria a la
mano para mantener la mufeca en posicion
neutral limitando sus movimientos.

Utiliza sistema de ajuste seguro: L os
sistemas de cierre se mantienen por tiempo
prolongado sin necesidad de un reajuste.
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Andalisis de lo existente

Vital Plus-Munequera Con control de
movimiento [9]

Precio: ¢ con cotizacion
Indicaciones de uso:

¢ Distorsiones leves, esguinces y
distensiones en la muneca.

e Tendinitis, bursitis y osteoartritis de la
mufeca y la mano.

¢ |nestabilidad residual leve en la muneca

¢ Sindrome del tunel carpiano.

e Estabilizacion e inmovilizacion después de
una cirugl'a 0 lesion. Compresién ajustable con correas

;g Utiliza materiales transpirables
Caracteristicas: P

Se ajusta al contorno de la mano

¢ El sistema BOA® Fit proporciona al

usuario una forma facil de ajustar la Puede ser utilizada luego de cirugia
potencia de compresion girando el dial.
e El sistema BOA® Fit proporciona Posee soportes metalicos
compresion y estabilizacion microajustable
en la mufeca \ la mano. Incluye el pulgar para mayor soporte
e Palmer Aluminum Stay para una
estabilizacion e inmovilizacion seguras. Posee un disefio ambidiestro
¢ Hecho de algoddn duradero y transpirable
en el interior para un ajuste y comodidad Impide la flexion y la extension
maximos.
¢ Tgjidos ventilados para uso prolongado. Utiliza sistema de ajuste seguro
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Andalisis de lo existente

Ortopédica Genesaret - Férula para Tunel
Carpiano [10]

Precio: ¢16,900.00 +IVA
Indicaciones de uso:

|deal para personas que sufren de Tunel
Carpiano o Sindrome de Quervain.

Caracteristicas:
Posee una ballesta rigida central.
Es ajustable en velcro.

Posee una banda elastica que rodea el dedo
pulgar.

Esta hecha de materiales textiles gruesos.

Compresion ajustable con correas

Utiliza materiales transpirables

Se ajusta al contorno de la mano

Puede ser utilizada luego de cirugia

Posee soportes metalicos

Incluye el pulgar para mayor soporte

Posee un disefio ambidiestro

Impide la flexion y la extension

Utiliza sistema de ajuste seguro
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Andlisis de lo existente

Ortopédica Genesaret - Ortesis o férula
de muneca [11]

Precio: ¢19,900.00 +IVA
Indicaciones de uso:

Ortesis de muneca con Férula Palmar y
Dorsal.

Ideal para fracturas y tunel carpal.
Caracteristicas:
Ajustable en elastico y velcro

Posee dos ballestas rigidas que se introducen
dentro del producto.

Posee soportes de ajuste de plastico que
unen las bandas elasticas.

Compresion ajustable con correas

Utiliza materiales transpirables

Se ajusta al contorno de la mano

Puede ser utilizada luego de cirugia

Posee soportes metalicos

Incluye el pulgar para mayor soporte

Posee un disefio ambidiestro

Impide la flexion y la extension

Utiliza sistema de ajuste seguro
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Andalisis de lo existente

Ortopédica Chupis-Férula de tanel carpal
ambidiestra [12]

Precio: ¢13,500.00 +IVA
Marca: Top Longmax
Indicaciones de uso:

Se inserta la region palmar en la placa
metalica para la inmovilizacion.

La férula se puede quitar facilmente para
adaptarse a ambas manos.

Caracteristicas:

La férula impide la flexion y extension de la
muneca lo que puede aliviar la compresion
del nervio y eliminar las molestias.

Esta hecha de materiales elasticos no tan
gruesos.

Compresion ajustable con correas

Utiliza materiales transpirables

Se ajusta al contorno de la mano

Puede ser utilizada luego de cirugia

Posee soportes metalicos

Incluye el pulgar para mayor soporte

Posee un disefio ambidiestro

Impide la flexion y la extension

Utiliza sistema de ajuste seguro
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Andalisis de lo existente

ADN Tienda-Munequera con soporte de
pulgar [13]

Precio: ¢ 7.000,00
Marca: HOSP

Indicaciones de uso:

¢ Munequera corta de neopreno negra con
férula. Indicada para el sindrome del
TUNEL CARPIANO.

¢ Disenado para proporcionar soporte rigido
a la muneca.

¢ |deal para recuperacion de muneca o alivio
del dolor de esguinces.

¢ Alivia sintomas como el hormigueo en las
puntas de los dedos, entumecimiento de la
palma de la mano, dolor en la muneca o

Compresion ajustable con correas

Utiliza materiales transpirables

Se ajusta al contorno de la mano

antebrazo. , -
Puede ser utilizada luego de cirugia
Caracteristicas: Posee soportes metalicos
° Ajustable en elastico y velcro Incluye el pulgar para mayor soporte
* Rodea al dedo pulgar abarcando una zona D
muy amp“a_ Posee un disefio ambidiestro
e Posee soportes de ajuste de plastico que . 5 5
unen las bandas elésticas. Impide la flexion y la extension

Utiliza sistema de ajuste seguro
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Andalisis de lo existente

Vital Plus-Férula de palma de muneca [14]
Precio: ¢ 15.500
Indicaciones de uso:

e Distorsiones leves, esguinces y
distensiones en la muneca.

¢ Tendinitis, bursitis y osteoartritis de la
muneca y la mano.

¢ |nestabilidad residual leve en la muneca.

e Sindrome del tunel carpiano.

e Estabilizacion e inmovilizacion después de
una cirugia o lesion.

Caracteristicas

¢ Permitiendo una excelente estabilizacion
en la region de la muneca y la mano.

e Compresion ajustable con correas de
velcro.

e Soporte de aluminio de palma para
maxima estabilizacion e inmovilizacion.

e Forma amigable con la piel para maxima
comodidad y ajuste del usuario.

Compresion ajustable con correas

Utiliza materiales transpirables

Se ajusta al contorno de la mano

Puede ser utilizada luego de cirugia

Posee soportes metalicos

Incluye el pulgar para mayor soporte

Posee un disefio ambidiestro

Impide la flexion y la extension

Utiliza sistema de ajuste seguro

46



Desarrollo | Andlisis de lo existente

Minimos comunes

El analisis de referenciales realizado
anteriormente se puede ver resumida en la
siguiente tabla de minimos comunes:

N | g RN
9%

Caracteristicas

Compresion ajustable con correas
Utiliza materiales transpirables
Se ajusta al contorno de la mano

Puede ser utilizada después de una
cirugia

Posee soportes metalicos

Incluye el pulgar para mayor soporte en
la muneca

Posee un disefio ambidiestro

Impide la flexion y la extension de la
mufeca

Utiliza sistema de ajuste seguro

Tabla. . Tabla de minimos comunes.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Desarrollo | Andlisis de lo existente

Sintesis

Gracias al estudio de los referenciales que
se realizd se pudieron determinar unas series
de caracteristicas que es importante mantener
en el diseno. Entre estos aspectos es
indispensable recalcar que la forma de la
férula es muy importante, ya que esta debe
abarcar con su estructura las zonas de la
mano que requieren soporte, con el objetivo
de que la mufeca se mantenga en posicion
neutral.

Del mismo modo, se debe tomar en
cuenta que la forma seleccionada, tiene como
proposito determinar el apoyo que va a recibir
la mufieca y asegurar que la articulacion se
mantenga en reposo, sin realizar movimientos
de flexion ni de extension. Para esto es
necesario tomar en cuenta la incorporacion de
soportes rigidos y materiales resistentes que
cumplan la funcién de las ballestas.

Ademas, la estructura de la 6rtesis debe
permitir que la misma se mantenga en su
lugar y que no se genere ningun tipo de
deslizamiento, esto se logra por medio de la
correcta adaptacion a la mano de los
usuarios.

Por otra parte, el andlisis permitid
identificar las oportunidades de mejora que
presentan los productos disponibles en el
mercado nacional. Entre estas, es importante
considerar que los sistemas de apoyo deben
estar incluidos dentro de la estructura y no ser
desprendibles, con el objetivo de que sea mas
segura e intuitiva. Lo anterior se debe a que si
la estructura esta dividida, los soportes
pueden llegar a perderse y de esta manera la
munequera se vuelve inutil.

Asimismo, la estructura debe poseer tanto
dimensiones limitadas como también un peso
ligero, para que no genere fatiga y sea
comoda de utilizar para el usuario.

De igual manera, los materiales utilizados
deben ser transpirables y de facil secado, para
disminuir la incomodidad y el peso que genera
al mojarse. Ademas de posibles hongos y
enfermedades en la piel.

Por ultimo, el dispositivo médico se debe
gjustar al contorno de la mano para brindar un
mejor soporte y compresion. Debido a esto, el
diseno debe incorporar sistemas de ajuste
seguros que le permitan al usuario controlar la
compresion que requiere sin que esta se
desajuste constantemente ya que puede
provocar que el sistema sea ineficiente.
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Entrevista a expertos

Con el objetivo de conocer la importancia
de los distintos tratamientos conservadores
que se emplean en el pais y principalmente
las férulas u oOrtesis, se realizé una serie de
entrevistas a profesionales de la salud como
lo son médicos ortopedistas v fisioterapeutas.

Lo anterior permite conocer la perspectiva
que tienen los mismos en lo que respecta a
dichos tratamientos y de igual manera tomar
en cuenta las posibles oportunidades de
mejora que estos han detectado a través de
los anos en los que han desempenado sus
labores.

Ademas de esto, las entrevistas ayudan a
obtener informaciéon importante sobre el
Sindrome del Tunel Carpiano y los
requerimientos que debe tener el tratamiento
para atacar la problematica con efectividad.

Gracias a los resultados obtenidos de las
diferentes entrevistas, se pudieron concluir los
siguientes requerimientos con los que deben
cumplir los dispositivos de apoyo.

Las entrevistas realizadas a los
profesionales de la salud se encuentran
detalladas en: Anexos 1.

El dispositivo debe mantener la mufieca en
posicion neutra pero sin inmovilizarla por
completo, ya que esto puede aumentar el
estrés que se genera en la mano de la
personay un aumento de la inflamacion.

Se debe implementar el uso de materiales
ligeros para evitar el agotamiento y ademas
de esto que permitan la transpiracion porque
hay personas que sudan mucho y esto puede
provocar que se generen enfermedades en la
piel como los hongos.

El disefio de cada dispositivo se debe
adaptar a las dimensiones del brazo de cada
persona, hacia la zona del antebrazo para que
no sea incOModo y NO genere estrés.
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Enfrevista a usuarios

Del mismo modo, con el objetivo de
conocer mas a fondo las necesidades y
expectativas que poseen los usuarios con el
producto, se realizd una serie de entrevistas a
5 posibles usuarios. Estas eran personas
entre los 30 y los 55 anos que padecen o han
padecido el sindrome.

Ademas de esto, se utilizaran los
resultados de las entrevistas para determinar
cuales son las caracteristicas que poseen
estas personas en comun y de esta manera
definir la caracterizacion de los usuarios,
basandose en las necesidades y condiciones
de cada uno de ellos.

De los resultados obtenidos de estas
entrevistas, se establecieron los hallazgos
mas importantes de acuerdo a las
experiencias vividas por las personas
involucradas, los mismos corresponden a:

Las entrevistas realizadas a los posibles
usuarios del producto se encuentran
detalladas en: Anexos 2.

El dispositivo deberian tener mecanismos
de ajuste mas seguros para que no se aflojen,
ya que esto genera estrés en la persona y de
igual manera la compresion que recibe la
muneca no es adecuada.

Deberia existir una mayor variedad de
tallas disponibles en el mercado para que este
sea mas comodo. Esto se debe a que
muchas personas no poseen una talla exacta
y debido a esto el modelo no se adapta a la
muneca de forma adecuada.

El producto desarrollado debe poderse
utilizar mientras se realizan actividades
laborales o tareas domésticas que impliquen
que se pueda mojar o limpiarse con facilidad.
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Caracterizacion de
usuarios

Con los resultados obtenidos de las
entrevistas, se determinaron los dos tipos de
usuarios principales que pueden hacer uso de
el dispositivo de apoyo a disenar. Los mismos
corresponden a:

Personas adultas entre 30-55 anos
diagnosticadas con el sindrome

e Poder adquisitivo de medio a alto.
¢ Necesitan sentirse coOmodas y seguras
durante el dia

Usuario #1

¢ Personas que realizan labores manuales
tales como actividades domesticas v el
uso del computador.

¢ Necesitan utilizar la férula durante toda la
noche y mientras realizan ciertas tareas en
el hogar.

¢ Requieren materiales que sean faciles de
limpiar y secar.

e Desean poder realizar sus actividades
diarias sin las complicaciones generadas
por el sindrome.

e El dispositivo médico debe poder mojarse
sin generar molestias al usuario.
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Personas adultas entre 30-55 anos
diagnosticadas con el sindrome

e Poder adquisitivo de medio a alto.
¢ Necesitan sentirse comodas y seguras
durante el dia

Usuario #2

e Personas que realizan labores manuales
tales como la mecanica y la préactica de
actividades que requieran el uso de
herramientas manuales vibratorias.

¢ Necesitan utilizar la férula durante su
jornada laboral.

¢ Requieren de un tamano y compresion
ajustables segun su condicion y
anatomia.

e Desean poder realizar sus actividades
laborales comodos y sin dolor.
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Requerimientos

Asimismo, el proceso investigativo y de
analisis realizado anteriormente, permitid
determinar los requerimientos de disenio con
los que debia cumplir el producto para
satisfacer las distintas necesidades de los
involucrados en el diseno. Los mismos se
pueden apreciar en la siguiente tabla:

Requerimiento

Disefio comodo

Incorpora materiales
transpirables

Utiliza métodos de ajuste
sSeguros

Debe poseer sistemas de
apoyo

Ajustarse al contorno de
la mano

Diseno intuitivo

Puede ser usado en
actividades cotidianas

Requisito
Materiales blandos

Diserio ligero

Permite el flujo de aire y la
transpiracion

Incorpora mecanismos de
seguridad

El usuario determina la
compresion deseada

Incorpora ballestas rigidas de
apoyo

Moldearse a la anatomia
de los usuarios

Métodos de interaccion
intuitivos

Puede mojarse

No se ensucia con facilidad

Tabla. Il. Requerimientos de disefio.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Tipo

I: Indispensable
D: Deseable

Parametro

Materiales que no lastimen
la piel

Materiales de impresion 3D con
una baja densidad

Materiales de impresion 3D que
permitan la transpiracion

Cierres seguros en las
zonas de ajuste

Diversos ajustes para
distintas zonas

Materiales rigidos que impidan la
flexion y la extension

Ajustarse a las caracteristicas
anatémicas de los usuarios y a
los posibles tamafnos

Facilidad de uso
Rapido de poner y quitar

Materiales de secado rapido

Materiales faciles de limpiar
Colores opacos
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Relacion directa entre problemas y
requerimientos de diseno

Con el objetivo de determinar si los
requerimientos planteados resolvian los
problemas encontrados en los productos que
existen, se establecié una relacion directa
entre los problemas y los requerimientos
establecidos. Asi, se pudo evidenciar que los
requerimientos si se ajustaban a las
necesidades y deficiencias que giran en torno
al tratamiento del STC. Esto se puede apreciar
en el siguiente diagrama:

Problema Requerimiento Requisito
Incorpora materiales . . . L
Uso de materiales transpirables Permite el flujo de aire y la transpiracion
inadecuados y .
dificultad de limpieza Puede ser usado en Puede mojarse

actividades cotidianas No se ensucia con facilidad

Diseno complicado y

poco versatil Disefio intuitivo Métodos de interaccion intuitivos

Poca disponibilidad
de modelos en el Disefio comodo o
mercado nacional Diseno ligero

Materiales blandos

Se ajusta a la anatomia de los , )
Moldearse a la anatomia de los usuarios

usuarios
Técnicas de uso Utiliza métodos de ajuste y Incorpora mecanismos de seguridad
ineficientes compresion seguros El usuario determina la compresion
Posee sistemas de apoyo Incorpora ballestas rigidas como apoyo

Fig. 16. Diagrama de problemas y requerimientos.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.
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Analisis funcional

De igual manera, segun los datos
obtenidos se determinaron las distintas
funciones y subfunciones que debia tener el
producto, con el fin de satisfacer las
expectativas de los usuarios y lograr cumplir
con el proposito del producto de manera
adecuada.

Gracias a esto, se concluyd que la funcion
principal del producto debia ser Brindar un
sistema de apoyo a la mano, para reducir
las molestias producto del Sindrome del
tunel carpiano.

Posteriormente, a partir de esta se
derivarian las funciones secundarias con las
que debia cumplir el dispositivo de apoyo.

La relacion entre las funciones se puede
observar en la siguiente figura:

Brindar un sistema de apoyo
a la mano, para reducir las
molestias producto del
Sindrome del tunel carpiano

Las subfunciones del producto,
respectivamente corresponden a:

¢ Proporcionar comodidad: Utiliza
materiales blandos y ligeros.

e Adaptarse a las necesidades anatémicas
de los usuarios: Disefio adaptable a la
anatomia y tamano de los usuarios.

e Permitir la realizacién de actividades
cotidianas: Materiales faciles de limpiar.

e Ofrecer un sistema de soporte en el area
afectada: Utiliza ballestas o estructuras
rigidas.

¢ Facilitar mecanismos de ajuste y
compresion: Cierres seguros de
compresion ajustable.

e Mantener la mufieca en una posicion
neutra: Estructura resistente acoplada a la
forma de la mano.

Proporcionar comodidad

Adaptarse a las necesidades anatdomicas de los usuarios
Permitir la realizacion de actividades cotidianas

Ofrecer un sistema de soporte en el area afectada
Facilitar mecanismos de ajuste y compresion

Mantener la mufieca en una posicion neutra

Fig. 17. Arbol de funciones y subfunciones.

Fuente: Elaboracién propia, 2021.
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Funcionamiento

De acuerdo a los parametros funcionales
establecidos anteriormente, el proceso de
funcionamiento del dispositivo de apoyo esta
pensado para que cuando el usuario se
coloque el dispositivo médico en la mano
afectada por el sindrome.

Seguidamente, este debe proceder a
hacer todos los ajustes necesarios utilizando
los mecanismos de ajuste con la ayuda de la
mano opuesta. Estas tienen el objetivo de
mantener la compresion deseada por el
usuario sobre la zona afectada, durante un
periodo prolongado.

Este dispositivo le permite al usuario variar
las compresiones entre distintas zonas
mediante la utilizacion de métodos de ajuste
independientes y seguros que pueden ser
adaptados segun las preferencias del mismo
a la hora de fabricar el producto.

Las zonas rigidas en el dispositivo ayudan
a reducir los movimientos de flexion y de
extension de la muneca, colaborando de esta
manera a la reduccion del dolor en la misma.
Permitiendo de igual forma, el descanso y
desinflamacion de la articulacion.

Todo esto pretende lograr que la
experiencia de uso de los usuarios sea
satisfactoria. Al brindar las funciones
esperadas del producto, se crea una buena
relacion entre las personas y el producto.

Ademas al mismo tiempo, este le ayudara
a controlar los sintomas generados por el
sindrome y a su vez, le permitira lograr realizar
sus actividades cotidianas con mayor
confianza y comodidad.
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Sistemas

Los sistemas del producto se refieren a las
distintas zonas que conformaran el mismo.
Cabe rescatar que estar pueden estar
conectadas entre si, pero cada una de ellas
cumple con un objetivo en especifico
relacionado con el correcto funcionamiento
del mismo.

El producto, como sistema central es un
Dispositivo médico para el tratamiento
conservador del sindrome del tunel
carpiano. Del mismo modo, este esta
compuesto por los siguientes subsistemas:

Subsistema de Proteccion: Materiales
blandos vy resistentes

Subsistema de Seguridad: Mecanismos de
ajuste de compresion estables y faciles de
accionar

Subsistema de Soporte: Reforzamientos
rigidos de material

Esta relacion se puede observar en el
siguiente arbol:

Subsistema de proteccion Materiales blandos y resistentes
Dispositivo médico para el

tratamiento conservador del Subsistema de seguridad I\{Iepanismos Qe ajuste de compresion estables y
sindrome del tinel carpiano faciles de accionar

Subsistema de soporte Reforzamientos rigidos de material

Fig. 18. Arbol de sistemas y subsistemas.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.
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Principales zonas de
apoyo en la mano

Segun los profesionales entrevistados y las
fuentes informativas consultadas, en la mano
se encuentran 3 zonas importantes que son
las que requieren de mayor apoyo para lograr
que la mufeca se mantenga en posicion
neutral y descomprimida.

Estiloides cubital: Este tiene un rol
importante en la biomecanica de la muneca,;
su base y la fovea son los puntos de insercion
de los estabilizadores primarios de la
articulacion radiocubital distal, y participan en
la estabilizacion del tenddn cubital posterior y
de los ligamentos cubito-carpianos [20].

Articulacién carpometacarpiana: esta
zona interviene en el prondstico funcional de la
mano y sobre todo de la columna del pulgar,
sitio en el que la movilidad carpometacarpiana
interviene en todas las prensiones. Gracias a
esta se pueden generar movimientos de
flexion y extension [21].

Zona del carpo: Esta es la mas importante
ya que esta en la parte central de la mufecay
es la zona en la que ocurre el sindrome.
Formada por el carpo y el ligamento carpiano
transverso en la mufeca, donde se
encuentran diversos tendones y el nervio
mediano [15].

—
Estiloides cubital

Articulacion
carpometacarpiana

Zona del carpo

Fig. 19. Zonas de la mano que requieren soporte.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.
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Distribuciéon de densidad
en las zonas de apoyo

Zonas que requieren mayor
densidad: Estas zonas son las que presentan
una nula reticulacion debido a que en estas es
necesaria una mayor rigidez o soporte del
material, con el objetivo de que brinde un
adecuado apoyo a las zonas principales.
Estas son la zona del carpo, el estiloides
cubital y la articulacion carpometacarpiana.

Zonas intermedias: Estas regiones
de la reticula deben ser rigidas para brindar

soporte, pero No es necesario que las mismas
presenten una nula reticularidad. De esta
manera poseen espacios reticulados no tan
amplios en su composicion.

B

Zonas que necesitan una mayor
transpiracion: En estas zonas de la reticula,
€S necesario poseer espacios mas abiertos ya
que bajo la superficie de esta se encuentran
regiones que poseen alta sudoracion, por lo
que requieren de una mayor transpiracion del
producto.

L

Fig. 20. Distribucién de densidades.

Fuente: Elaboracién propia, 2021.
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Andlisis tecnologico

Se realizO el andlisis y la determinacion de
los posibles procesos tecnoldgicos que se
pueden emplear en la elaboracion del
producto. Entre estos se encuentran los
procesos de fabricacion y materiales que se
podrian utilizar, los mismos se describen a
continuacion:

Manufactura: E| dispositivo médico sera
fabricado utilizando procesos de manufactura
aditiva (impresion 3D), segun los recursos que
brinda la empresa. La impresion 3D es un
grupo de tecnologias de fabricacion por
adicion capaz de crear un objeto
tridimensional mediante la superposicion de
capas sucesivas de un determinado material.
Un proceso por el que se crean objetos fisicos
a partir de un modelo digital [22].

Fig. 21. Proceso de impresion 3D [22].

Posibles materiales

PVC [23]:

¢ Es un material termoplastico de bajo costo
y facil de conseguir.

¢ Esligero y quimicamente inerte e inocuo.

¢ Esresistente a los golpes y a agentes
externos.

Desventajas

e Se puede expandir ante altas
temperaturas.

¢ No posee una muy buena apariencia
estética. Fig. 22. Material PVC [23].
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Nylon (Poliamida) [24]:

e Se caracteriza por tener una muy buena
resistencia a la fatiga y buenas
propiedades dieléctricas.

¢ | as poliamidas ademas de dureza 'y
tenacidad alta, también poseen una alta
resistencia a la deformacion térmica.

¢ Es un material ligero disenado para
impresion 3D.

-~

Desventajas:

¢ Debido a su alta densidad y buena
resistencia de la fibra, puede evitar que el
viento frio invada en gran medida.

e Alta capacidad de absorcion de humedad Fig. 23. Material Nylon Poliamida [24].
degrada las propiedades eléctricas y
mecanicas.

e Atacado por los agentes oxidantes.

Polipropileno [25]:

e Es un plastico con muy baja densidad.

¢ Es un termoplastico de bajo costo y
resistente al agua.

¢ Es reciclable indicado con el numero 5
(PP).

e Este material puede ser usado como
plastico o como fibra.

¢ Esresistente al agua, evita el traspaso de
humedad y de agua.

Desventajas:

¢ Fragil ante bajas temperaturas.
e Sensible a la luz o los rayos ultravioleta.
e Dificil de pegar sin usar elastomeros.

Fig. 24. Material Polipropileno [25].
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TPU [26]:

Alta resistencia a la abrasion, al desgaste,
al aceite, a la radiacion

Alta elasticidad

¢ Buenas propiedades tactiles

Versatilidad de compuestos y
propiedades

Desventajas:

¢ Requiere condiciones especiales de
fabricacion en todos los métodos.

¢ Algunos grados tienen ciclos de vida
cortos.

¢ El costo del material es mas alto en
Comparacic')n con algunos anélogos (como Fig. 25. Poliuretano termopléastico [26].
el PVC)

e Requiere control de la cantidad de agua
antes de procesarla.
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Andlisis ergonémico

Ergonomia: Para el desarrollo del
dispositivo médico se tomaran como
referencia las medidas antropométricas de la
poblacién colombiana ya que son similares a
las de nuestro pais, esto para la realizacion del
modelo estandar [27]. Pero cada diseno sera
adaptado a las necesidades anatomicas de
los distintos usuarios, en cuanto a los ajustes
y dimensionado del producto ya que seran
disenos a la medida.

Biomecanica: El objetivo de este
producto es mantener la muneca en una
posicion neutra para lograr que se desinflame
el tunel del carpo y de esta manera reducir €l
dolor. Debido a esto es necesario que lo
angulos de extension, flexion radializacion y
cubitalizacion sean iguales a 0°, para que la
mufeca esté en completo descanso [28].

Cognitiva: Incorporar en el diseno
métodos de interaccion intuitivos, los cuales
funcionen con caracteristicas de modelo
mental pertenecientes a otras ortesis o
dispositivos médicos existentes, para que el
usuario sepa como colocar y quitar el
dispositivo de manera correcta con facilidad.

54w
L 1)
40 - 40 oiae 1= 235] 50 - 50 08 e T1)

il s
1as |
|

0 11

tacanpis

Tabla. lll. Medidas antropométricas de la poblacién colombiana [27].
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Fig. 26. Tipos de posiciones de la mano [28].
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Tipos de manos

La forma de la mano se define como la
proporcion entre el largo y el ancho de la
mano [29]. A partir de esto, se establece que
existen 3 tipos de manos principales:

Larga y angosta: Estas personas tienen
un menor nivel de fuerza en ambas manos.

e Proporcion: 0.39 - 0.46
e Promedio: 38.4%
e Promedio de fuerza: 36.26

Promedio: Estas personas tienen un nivel
promedio de fuerza, tanto en la mano
izquierda como en la derecha.

¢ Proporcion: 0.46 - 0.52
e Promedio: 57.2%
e Promedio de fuerza: 45.13

Relativamente cuadrada: Estas son las
personas poseen los mayores niveles de
fuerza en ambas manos.

¢ Proporcion: 0.52 - 0.56
e Promedio: 4.3%
e Promedio de fuerza: 55.85

g
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Fig. 27. Tipos de manos.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Posibles escenarios
de uso

Definir los distintos escenarios de uso que
podra tener el dispositivo de apoyo a disefar,
permite establecer la relacion persona-objeto
que existira. Estos escenarios estan basados
en las recomendaciones de los profesionales,
entrevistas a los usuarios y los dispositivos
existentes analizados.

Al dormir

La persona puede utilizar este dispositivo al
dormir, de esta manera lo estaria utilizando
alrededor de 7 horas seguidas [37]. La
posicion que mas afecta al dormir es
colocarse de lado sobre la mano. El
dispositivo debera reducir la tension en la
munieca y mantener una compresion
prolongada sin generar molestias.

Al realizar labores domésticas

Se estaria utilizando mientras se realizan
labores simples por periodos cortos. Esto por
ejemplo al planchar o al sacar ropa de la
lavadora, debido a que estas tareas aumentan
la flexion de la muneca y la inflamacion del
nervio mediano.

—\

Fig. 29. Posibles escenarios de uso del producto.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Adaptacion
terapéutica

Atributo que crea una relacion con el
usuario, mediante la comodidad gracias a la
facilitacion de realizar actividades cotidianas
aprovechando sus capacidades, pero a la vez
resguardando la lesion.

Adaptacion: Accion y efecto de adaptar o adaptarse a
algo [30].

Terapéutica: Conjunto de practicas y conocimientos
encaminados al tratamiento de dolencias [31].

Alcance

e Desarrollar el disefio y modelado de un
dispositivo médico para el tratamiento
conservador del sindrome del tunel carpiano.

e Elaboracion de un modelo fisico para pruebas
con posibles usuarios.

e Crear un manual de uso del producto final.

Expectativas

¢ Brindar al usuario un disefio adaptable y
accesible, que le ayude a realizar sus
actividades cotidianas, mediante la reduccion
de los sintomas producidos por el sindrome.

e Aportar a la empresa un diseno de dispositivo
médico para el tratamiento conservador del
sindrome del tunel carpiano, de acuerdo con la
necesidad planteada.

ZQueé es?

Dispositivo médico dirigido a personas adultas
diagnosticadas con el sindrome del tunel
carpiano, que ayude a reducir los sintomas y
efectos generados por el mismo.

¢Para qué es?

Mejorar la calidad de vida de las personas,
facilitando la realizacion de actividades y
tareas cotidianas.

¢Para quién es?

Personas adultas entre los 30 y 55 anos de
edad diagnosticadas con este padecimiento,
quienes realizan tareas manuales domeésticas
0 mecanicas.

¢Donde?

Dentro de espacios que frecuentan
cotidianamente, tales como sus hogares y
espacios de trabajo.

Como?

Mediante la implementacion de modelos
adaptables impresos en 3D y métodos de
interaccion intuitivos.
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Andlisis perceptual

Con el objetivo de determinar las
caracteristicas visuales que se desean
plasmar en el producto, se realizd un
moodboard que demuestra una serie de
formas, acabados, colores y texturas que se
desean tomar en cuenta en el disefno del
producto. Este se muestra a continuacion:

Fig. 29. Moodboard visual.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Sintesis

Gracias al moodboard empleado, se
pueden apreciar las caracteristicas
perceptuales que se desean plasmar en el
diseno del dispositivo médico. Las mismas se
pueden resumir en simple, fresco, comodo
y seguro. Se destaca la continuidad de las
superficies, las cuales poseen angulos poco
pronunciados. Esto provoca que la estructura
se perciba como suave y segura al mismo
tiempo gracias a su aspecto amigable.

Por otro lado, se pretenden emplear tonos
frios que pertenezcan a la escala de grises,
con el objetivo de que se perciban como
limpios y que de igual manera, se puedan
limpiar con facilidad.

La estructura del producto debe verse
rigida y resistente, pero se desea incorporar
materiales flexibles los cuales permitan que
producto sea mas facil de manipular. De igual
manera, esto favorece la adaptacion del
mismo a las caracteristicas anatomicas de las
personas, brindando un mejor ajuste.

Asimismo, las zonas abiertas y bordes
redondeados generan que el diseno se
perciba como fresco y ligero gracias a la
disminucion de material (sin capas uniformes)
a lo largo de toda la superficie.

70



Alternativas
de diseno



Ideacion



Desarrollo | Exploracion

Exploracion

Con el objetivo de explorar posibles
soluciones para cada uno de los subsistemas
gue componen el producto, se planted una
matriz morfoldgica donde se presentan
posibles soluciones que puedan satisfacer las
necesidades de los distintos usuarios. Esta se

muestra a continuacion:

Subsistema Propuesta 1

Base de materiales
blandos y suaves

Proteccién
=

Cierres de velcro

Seguridad

Reforzamientos por
capas de material

Soporte

Propuesta 2 Propuesta 3
Uso de materiales
flexibles y suaves resistentes a

golpes

Cierre por bandas

elasticas clips

|

Uso de ballestas

independientes incorporadas

Tabla. IV. Matriz morfologica.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Materiales gruesos

Cierres mediante

Ballestas rigidas

Propuesta 4

Funda protectora
textil inferior

L

Cierres por medio
de broches

|

—h R

Uso de banda
amplia envolvente

ey
|

e 2

Propuesta 5

Materiales blandos
en zonas
especificas

Cierres a presion
por encaje

i P
S T

N
P | D
szl S

Uso de multiples
bandas
envolventes

e

=

r_‘__:?
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Posibles
combinaciones

A partir de la matriz morfologica, se
plantearon 3 posibles combinaciones de
sistemas que podrian ser factibles y funcionar
entre si.

Primera alternativa:

Materiales
gruesos y
resistentes

Ballesta
incorporada

Cierre de clip

Fig. 30. Primera posible combinacion.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Segunda alternativa:

Materiales

blandos en zonas Uso de banada

ancha envolvente

Cierre de
broche \

Fig. 31. Segunda posible combinacién.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.
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Tercera alternativa:

Base de

blandos

Reforzamiento
por capas de
material

Cierre de
velcro

Fig. 32. Primera posible combinacion.

Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Vverificacion

Partiendo de las posibles combinaciones
realizadas, se procedié a consultar a posibles
usuarios qué pensaban de las tres posibles
soluciones planteadas. La alternativa que
mejor se adaptaba a las especificaciones de
estos fue la primera debido a razones como:

La utilizacion de ballestas o soportes
incorporados en el diseno permite que sea
mas facil interactuar con el producto, y de la
misma manera se reduce el riesgo de perder
componentes esenciales para el
funcionamiento.

En general los usuarios prefieren los sistemas
de cierre que no sean velcro ya que los
mismos les parecen mas confiables. Los
usuarios no han tenido buenas experiencias
con los cierres de velcro ya que se desgastan
con facilidad y no se mantienen fijos.

Ademas de esto, la incorporacion de un
material que sea resistente y se pueda mojar
es muy importante. Asimismo, las personas
no desean utilizar fundas u otros elementos
que sean independientes de la ortesis ya que
los mismos se pueden arroyar y volverse
incoOmodos.

De igual manera se tomara en cuenta la
idea de incorporar una estructura con
reducciones de material 0 huecos, ya que los
mismos afirman que esto ayuda a que exista
mayor ventilacion y que el producto se sienta
mas ligero.
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Ofros aspectos a
considerar

Gracias a las observaciones realizadas por
los usuarios se determind que era importante
tormar en cuenta otros aspectos que podian
influir de manera importante en la efectividad
del diseno.

El primer aspecto a considerar es la
Estructura de reticula. Este tipo de
estructura es recomendable para la
manufactura aditiva ya que se adapta a los
procesos de impresion 3D, agilizando de
manera efectiva la elaboracion de los distintos
productos.

Ventajas estructurales:

e Permite ahorrar material ya que se
necesita menos.

¢ El proceso es mas econémico debido al
ahorro de insumos.

e Se disminuyen los tiempos de fabricacion.

Ventajas ergonomicas:

Permite tener mayor flexibilidad.

La forma de la reticula se puede adaptar
segun especificaciones.

e Permiten las transpiracion de la piel.

Se producen disefios mas ligeros y por
ende mas comodos.

Desventajas estructurales:

e Pueden dejar marcas en la piel por el sol y
por exceso de presion en la zona.

¢ Sino se tratan adecuadamente se pueden
quebrar o deteriorar con el tiempo.

e Pueden parecer fragiles a simple vista.

¢ El proceso de adaptacion a la anatomia de
los distintos usuarios puede parecer
complicado.

Composicion
Bordes:

Se recomienda que los bordes sean
superficies solidas sin reticula (engrosamiento
del material en los extremos), con el objetivo
de que los mismos brinden un mayor soporte
a la estructura y esta no se quiebre con
facilidad.

Espacios entre reticula:

Los espacios que componen la reticula no
pueden ser muy amplios en las zonas que
requieren de mayor soporte con el objetivo de
mantener las mismas protegidas y la muneca
en posicion neutra por periodos prolongados.
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Reticulas

Si se desea incluir un disefo reticulado es
de suma importancia el tipo de reticula que se
estara implementando. Debido a esto es
necesario conocer cuales son los tipos de
estructuras y formas mas resistentes, con el
objetivo de que el producto no sufra ningun
tipo de deformacion por tension.

La mayoria de las soluciones constructivas
y estructurales surgen del planteamiento de
un problema a resolver o en el contexto de un
proyecto especifico [32]. Asi se han logrado
los avances que existen en el desarrollo de
muchas técnicas constructivas.

El estudio de los domos geodésicos se le
asigna a Buckminster Fuller, arquitecto,
ingeniero, matematico, inventor y poeta
norteamericano. El término Geodésico
proviene de geodesia, que es la ciencia de
medir la dimension y la forma de la tierra [32].

La mayoria de los domos geodesicos se
construye a partir del icosaedro, ultimo de los
solidos de Platon, un poliedro de 20 caras
triangulares inscrito en una esfera y cuyos
vértices tocan la superficie de ella [32]. A
mayor subdivision o a mayor frecuencia,
menores seran las dimensiones de las barras
y los triangulos, lograndose mayor resistencia
y aproximandose cada vez mas a la esfera en
que esta inscrita la forma del domo.

La union de 6 de estos triangulos
equilateros conforma un hexagono. Esta es
también una de las razones por las que
resultan tan firmes y estables.

Si nos fijamos bien, nos daremos cuenta
de que el hexagono es muy utilizado en
nuestro dia a dia; por ejemplo, los tornillos de
mayor resistencia son hexagonales, sea
mediante un hexagono interno o externo.
Capaz de resistir grandes fuerzas y tensiones,
lo podemos encontrar por ejemplo, en la
industria del automovil, en aviacion o en
maquinaria industrial.

/m /u N
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e ;E%‘I%H%% \ \
IAVAVAVAVAVAVAVAVY, \

Fig. 33. Diferentes tipos de domos triangulados [32].
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Ofros aspectos a
considerar

El segundo aspecto a considerar
corresponde a los Sistemas de cierres que
se implementaran en el dispositivo.

Estructura:

De la misma manera, los cierres no deben
tener dimensiones tan amplias con el objetivo
de que no sobresalgan mucho de la superficie
del dispositivo. Esto con el propdsito de no
generar incomodidad a los posibles usuarios.
Del mismo modo, estos pueden quedar
enganchados en la ropa u otras superficies y
generar posibles accidentes.

Ubicacion

La ubicacion del sistema de cierre interfiere
en el correcto funcionamiento del dispositivo
ya que puede generar cambios en la cantidad
de compresion y apoyo que la misma brinda.

Asimismo, existen distintos tipos de cierres
fijos que se pueden tomar en cuenta para el
sistema a disenar. Los mismos poseen
dimensiones moderadas y son mecanismos
con un proceso de funcionamiento intuitivo.

De igual forma, estos tienen la posibilidad y
facilidad de ser manipulados con una sola
mano sin que la tarea se extienda por mucho
tiempo o genere estrés.

Dichos mecanismos son considerados
componentes estandarizados debido a que se
pueden encontrar en el mercado ya
fabricados. Los mismos poseen precios
accesibles y pueden ser adquiridos en el pais,
o bien, ser importados.

Los sistemas de cierre tomados en cuenta
como posibles alternativas corresponden
respectivamente a:

e Sistema de cierre Boa
e Sistema de cierre Lock Laces
e Sistema de cierre de bandas elasticas.
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Propuestas de
sistemas de cierre

Sistema de cierre BOA: Cada sistema
micro ajustable usa configuraciones Unicas de
dial, cable/corddn y guias para ofrecer un
ajuste y un rendimiento nunca antes vistos. Si
bien cada componente es indispensable para
optimizar la experiencia de ajuste, la base de
BOA es el dial [33].

TURN TO TIGHTEN + QUICK RELEASE

TURN TO
TIGHTEN

Fig. 34. Funcionamiento del sistema Boa [33].

Pasos de uso:

BOA [TURN RIGHT

TO TIGHTEN

Paso 1: Paso 2:
Presionar el sistema hacia adentro. Girar hacia la derecha para ajustar.

Fig. 35. Pasos de uso del sistema Boa.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Desventajas

El tamafo del dispositivo podria llegar a ser
muy grande e incomodo ya que puede quedar
enganchando.

—H SOP‘

Paso 3:
Jalar la pieza hacia afuera y asegurar.
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Sistema de cierre Lock Laces: Sistema
de cierre compuesto por un hilo elastico con
un mecanismo ajustable para que sea mas
simple de utilizar. Este sistema funciona como
alternativa a un nudo y mantiene la
compresion deseada [34].

Fig. 36. Sistema de cierre elastico Lock Laces [34].

Pasos de uso:

Paso 1: Paso 2: Paso 3:
Colocar el corddn de la manera mas Presiona el botdn para liberar los Desliza el mecanismo hasta tener la
eficiente deseada. agujeros e introducir el cordén. compresion deseada y suelta el botén.

Fig. 37. Pasos de uso del sistema Lock Laces.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.

Desventajas

El ajuste del mecanismo podria ser dificil de
realizar utilizando una sola mano s no se
coloca en una posicion accesible.
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Sistema de cierre por bandas
elasticas: Son bandas elasticas que se
introducen dentro de ojetes y brindan el ajuste
deseado ya que se pueden acomodar segun
la preferencia de los usuarios, ya sea esto en

linea recta o en diagonal [35].

Fig. 38. Sistema de cierre por bandas elasticas [ 35].

Pasos de uso:

Paso 1: Paso 2: Paso 3:
Insertar las bandas de un lado. Insertar las bandas del otro lado. Comprobar que estén bien puestas.

Fig. 39. Pasos de uso del sistema de bandas elasticas.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Desventajas

Las piezas pueden llegar a extraviarse o a
deteriorarse con el tiempo de uso.
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Ubicacion de los
sistemas de cierre

Con el objetivo de determinar la facilidad
de su de los posibles sistemas de cierre segun
Su ubicacion, se realizd un Analisis
biomecanico de las posibles alternativas.

Cierre en la zona superior

Fig. 40. Cierre superior analisis biomecanico.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Cierre en el borde lateral externo

Fig. 41. Cierre lateral andlisis biomecanico.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Como se puede evidenciar en los dos
ejemplos de escenarios anteriores, la mano
opuesta debe adoptar ciertas posiciones para
colocar el dispositivo de manera eficiente.

Para determinar el nivel de estrés de las
posiciones adoptadas en las dos pruebas
realizadas, se utilizo la herramienta RULER del
sitio web Ergonautas [36].

Dentro de las posiciones que eligio el
usuario para colocar el dispositivo, en el cierre
lateral la muneca realiza movimientos
incomodos en los cuales la muneca se sale
totalmente de sus angulos de confort. De esta
manera puede aumentar la tension en la
misma y generar otros problemas a futuro en
comparacion al cierre superior. Por lo que se
considera que esta es la mejor alternativa.
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Primera propuesta m

Posee una mayor cantidad de espacio en
la parte superior para colocar la mano pero el
resto de la estructura es cerrada como de
costumbre. Por otra parte, se dificulta mucho
para el usuario colocar la mano dentro del
dispositivo si el material es muy rigido. Puede
ser doloroso e incomodo.

Fig. 42. Prototipo y renders de la primera propuesta de diseno.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.

Segunda propuesta

Posee el cierre de manera diagonal pero
requiere de cierres que mantengan el
dispositivo cerrado por completo, sin dejar
zonas de piel descubiertas. Debido a esto,
requiere tener dos tipos de cierres o
reemplazar los cierres planteados
anteriormente.

Fig. 43. Prototipo y renders de la segunda propuesta de disefo.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

84



Desarrollo | Propuestas de disefio

Tercera propuesta

lgual a la anterior posee el cierre de
manera diagonal pero no requiere de cierres
que mantengan el dispositivo totalmente
cerrado.

En la parte trasera usa materiales flexibles
que facilitan el proceso de colocacion, pero el
MisSMo sigue siendo un poco complejo.

yew!

Fig. 44. Prototipo y renders de la tercera propuesta de diseno.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.

Cuarta propuesta

Posee la forma de los dispositivos
convencionales pero en la parte trasera tiene
dos divisiones de materiales flexibles que
brindan mayor facilidad para poner y quitar el
dispositivo. Dividiendo las zonas rigidas en 3
partes y manteniendo el soporte necesario
para la mano.

Fig. 45. Prototipo y renders de la cuarta propuesta de disefio.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

85



Desarrollo | Propuestas de disefio

Seleccion de la
propuesta

De acuerdo a las pruebas realizadas tanto
con el prototipo como también con el
modelado 3D y tomando en cuenta aspectos
tales como:

Facilidad de uso.

Accesibilidad de los sistemas.
Diseno intuitivo.

Estabilidad de la estructura.
Soporte que brinda a la muneca.

Se selecciond la cuarta propuesta para
seguir trabajando ya que es la que mejor se
adapta a las necesidades y requerimientos
establecidos anteriormente en el proceso de
diseno.

Ademas de esto, con el objetivo de buscar

desarrollar la mejor solucion, se procedioé a
realizar variaciones de esta propuesta
incluyendo el sistema de cierre de bandas
elasticas como el sistema seleccionado ya
que es facil de usar, se puede fabricar de
manera sencilla utilizando materiales y
métodos simples, y de esta manera
permitiendo que se reduzcan los costos de
manufactura del producto. Asimismo, es
importante tomar en cuenta que las bandas
pueden ser reemplazadas de forma sencilla
encaso de danos o extravios.

Fig. 46. Alternativa de dos bandas flexibles.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Fig. 47. Alternativa de una bandas flexibles.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.

Gracias a estas alternativas de diseno, se
concluy6 que es mas oportuna la segunda
alternativa con una sola zona flexible en la
parte trasera (parte de la palma). Lo mismo, se
debe a que esta al tener menos partes posee
una mayor estabilidad estructural y requiere de
una menor cantidad de sistemas de uniones
entre las partes rigidas y partes elasticas.
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Exploracion de la
propuesta de diseno

Luego de determinar cual seria la
estructura adecuada para la propuesta de
diseno seleccionada, se procedio a realizar
una serie de prototipos con el objetivo de
determinar la adaptacion que este puede
tener a la mano de los distintos usuarios.

Ademas de esto, las pruebas con el
prototipo debian ayudar a comprobar la
efectividad en la limitacion de los movimientos
de la muneca generada por este.

Para esto se realizé la impresion 3D en
ABS de los laterales del dispositivo, ya que
estos componen las partes rigidas del sistema
de apoyo y serian las secciones encargadas
de brindar soporte a la muneca.

[
A

Fig. 48. Prototipo de Impresion 3D de las partes rigidas en ABS.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Resultados del
prototipo

Como se puede observar en la Figura 49,
el prototipo no se adapta de manera
adecuada a los contornos de la mano de la
persona. De igual forma, se determind que el
material y la forma de la estructura pueden
llegar a lastimar la mano de los usuarios. Esto
ocurre principalmente en estructuras 6seas
que sobresalen en la muneca, como lo es el
extremo del Cubito, esto se puede apreciar en
la misma figura.

Ademas de esto, se identificd que otra
zona afectada era alrededor del dedo pulgar,
esto de igual manera generado por la rigidez
del material y la estrechez de la zona por la
que debe pasar el mismo.

Por otra parte, se hizo la prueba de
distintas posiciones posibles que podia tener
el dispositivo, de esta manera se logro
apreciar que el mismo encajaba mejor con las
piezas colocadas al revés, en la mano
contraria (mano izquierda) a la que se planted
el diseno del dispositivo (mano derecha).

Esto se debid a que, como se puede
observar en la Figura 50, las curvas que
poseia el mismo eran muy pronunciadas, por
lo que la zona mas plana se adaptd mejor a la
palma de la mano.

Se pueden apreciar de igual manera, los
excedentes de las curvas pensadas para la
palma de la mano, generadas por el
sobredimensionado del dispositivo en las
pruebas realizadas con el prototipo.

Fig. 49. Prueba mano derecha del primer prototipo impreso en 3D.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Fig. 50. Prueba mano izquierda del primer prototipo impreso en 3D.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Exploracion con
materiales flexibles

A partir de los resultados obtenidos de las
pruebas realizadas con el prototipo anterior, se
planted la posibilidad de realizar la impresion
de diseno con un material mas flexible.

Esto con la posibilidad de que el prototipo
se pueda adaptar con mayor facilidad a la
forma de la mano de los usuarios, y de igual
manera medir el nivel de rigidez que el material
le puede brindar al dispositivo de apoyo.

Para esta prueba de prototipado se
planted el uso de un material especial para
impresion 3D, llamado FLEX.

Este es un material flexible, de propiedades
similares a la silicona solida. Debido a su
flexibilidad, FLEX ha abierto una serie de
posibilidades en el campo de la impresion 3D
y la manufactura aditiva [38].

Es el material que hizo posible crear
productos de alta calidad con partes flexibles.
Cuando el FLEX se deforma, no se colapsa y
conserva sus propiedades, lo que distingue a
ese material de los plasticos ABS y PLA [38].

Fig. 51. Prototipo de Impresion 3D de las partes rigidas en FLEX.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Resultados del
prototipo

Con la impresion de las mismas piezas en
este material se pudieron observar ciertos
cambios en comparacion al prototipo del
material anterior. El primer aspecto que se
evidencié, como se muestra en la Figura 51, la
estructura del dispositivo se adapta mucho
mas a la anatomia de la mano.

De igual manera, cabe recalcar que este
era mucho mas gentil con la estructura de la
mano, ya que el mismo no generaba tanta
presion en la zona del Cubito y el la parte que
rodea el dedo pulgar.

Ademas de esto, los extremos de la Ortesis
no molestaban el antebrazo ni la palma de la
mano ya que no se clavaba en estas zonas
como lo hacia el prototipo de ABS.

Sin embargo, es muy importante tomar en
cuenta que el prototipo no brindaba la misma
rigidez a la muneca que brindaba el primer
prototipo. Esto se debe a que permitia leves
movimientos en la articulacion, de manera que
no era tan efectiva en este sentido.

Este, al ser un material mas delicado no se
recomienda la implementacion de estructuras
reticuladas ya que se podria rasgar.

Fig. 52. Prueba del segundo prototipo impreso en 3D.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Toma de decisiones

La realizacion de los dos prototipos
distintos y las pruebas con usuarios, permitid
observar una serie de aspectos que son muy
importantes por tomar en consideracion.

El primer aspecto importante es el disefo a
la medida de los dispositivos. La diferencia
en la adaptacién a la anatomia de los
usuarios que brindaban ambos materiales
era sumamente notoria, esto debido a que el
material rigido molestaba la piel en la zona de
los bordes del dispositivo. Ademas de esto,
generaba presiones indebidas en ciertos
huesos y distintas zonas. Mientras que el
material flexible se molded a la forma de la
mano Sin mayor inconveniente.

Seguidamente, la resistencia de los
materiales en cuanto a estructura reticulada
también representd una gran diferencia. El
material flexible, a pesar de ser muy resistente,
puede llegar a rasgarse si se incluyen agujeros
con terminaciones muy angulares, esto segun
la recomendacion del encargado de
impresion, el profesor Fabian Porras Jiménez.
Al contrario del material rigido que no presenta
este mismo problema en cuanto a la
resistencia de sus fibras.

Del mismos modo, otro aspecto
importante a tomar en cuenta fue la
estabilidad que los materiales le brindaban
a la muneca, ya que el material flexible
permitia algunos movimientos leves de la
articulacion. Mientras que, por otro lado el
prototipo en ABS restringia el movimiento de
la misma sin ningun problema.

Gracias a la evaluacion minuciosa de estas
cualidades importantes, se procedio a elegir
cual era el material mas apropiado para
realizar el diseno.

El prototipo seleccionado fue el impreso en
material flexible, principalmente por su facil
adaptabilidad y suavidad.

Como se menciond, para el proyecto es
muy importante la realizacion de disefos
personalizados a la medida. De esta forma,
este material asegura una mayor adaptacion a
la anatomia de los usuarios y mayor facilidad
de manejo ya que al ser moldeable, permite
que el usuario se lo coloque de una manera
mas eficiente.

Del mismo modo, este es mucho mas
gentil ya que hay un menor riesgo de provocar
lesiones, ya sea por los bordes del dispositivo
o también presiones en zonas indebidas.

En cuanto a la rigidez, esta se puede
aumentar incrementando el espesor de las
paredes del dispositivo 0 mediante la
implementacién de nervaduras a lo largo de
la estructura. De igual forma, estas nervaduras
pueden ayudar a promover la transpiracion ya
que las nervaduras pueden crear espacios
que permitan el paso del aire.

De esta manera, las ventajas que la
estructura flexible posee en comparacion a la
estructura rigida, permiten asegurar que el
diseno sera mucho mas comodo y seguro
para los usuarios. Todo esto con el objetivo de
ayudar a disminuir los sintomas generados por
el Sindrome del Tunel Carpiano.
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Adaptaciéon al
material

Con el fin de adaptarse de la mejor manera
al material seleccionado, se plantearon 3
propuestas de posibles estructuras del
dispositivo. De esta manera se pretendia tener
certeza de que el mismo se adaptarl'a al Fig. 53. Primera alternativa estruc'tlural adgptada al material flexible.
sistema de manufactura establecido Fuente: Haboracion propia, 2021
(impresion 3D), generando la menor cantidad
de costos posibles.

El la Figura 53 se muestra la primera
alternativa. La misma esta compuesta por una
sola pieza, constituida en su totalidad en
material flexible.

La segunda alternativa esta hecha, al igual
que la propuesta anterior en material FLEX,
pero la misma se divide en dos piezas que se
pueden imprimir por separado como se
muestra en la Figura 54.

Fig. 54. Segunda alternativa estructural adaptada al material flexible.

e e ; Fuente: Elaboracién propia, 2021.
Por ultimo, la Ultima propuesta esta

dividida igualmente en dos piezas, pero estas
hechas dos materiales distintos. El segmento
que va en la parte externa de la mano se
fabricaria en material rigido y el resto en
material flexible como se puede observar en la
Figura 55.

Gracias a esto, se pudo concluir que la
alternativa mas eficiente era la primera. Esto
se debe a que la misma se podia producir en
un solo tracto de impresion, permitiendo de
esta manera reducir costos. Asi mismo, es
importante tomar en cuenta que las
estructuras divididas en dos partes,
requeririan de la implementacion de sistemas
de uniones. Esto complicaria el sistema de
produccion y aumentaria consecuentemente
los costos de fabricacion del producto.

Fig. 55. Tercera alternativa estructural adaptada al material flexible.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.
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Propuesta de diseno

El disefno final del dispositivo médico esta
fabricado en un material flexible. Este le
permite adaptarse a la anatomia de la mano
de la persona usuaria del producto.

La estructura consiste en una sola pieza
con extremos redondeados y superficies
continuas para que sea gentil con la piel y la
estructura 6sea de los posibles usuarios.

Asimismo, con el fin de brindar mayor
rigidez a la mismay proporcionar una mejor
ventilacion, esta posee cuatro nervaduras que
atraviesan el dispositivo longitudinalmente.

Dos de estas en la parte frontal y las otras dos

en la parte trasera del mismo.

Fig. 56. Dispositivo de apoyo para tratamiento conservador del STC.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

Fig. 57. Nervaduras del dispositivo de apoyo.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Sistemas

Como se determind anteriormente, el
dispositivo de apoyo esta compuesto por los
siguientes subsistemas:

e Sistema de soporte
¢ Sistema de seguridad
e Sistema de proteccion

Apertura del
dedo pulgar

Sistema de soporte

Este es el encargado de brindar rigidez a la
mufeca e impedir los movimientos de flexion y
extension que esta pueda generar con ayuda
de las nervaduras. Del mismo modo, el diseno
personalizado le brinda un mejor ajuste al
contorno de la mano, permitiendo que este
sea mas comodo. La apertura del dedo pulgar
pretende brindar una mejor sujecion del
dispositivo con el propdsito de que esta no se
salga de su posicion.

Nervaduras

Fig. 58. Sistema de soporte del dispositivo de apoyo.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Sistema de seguridad

La funcion principal de este sistema es
asegurar que el dispositivo no se vaya a
desajustar mientras el usuario lo utilice. El
mismo debe permitir, por medio de las tres
bandas del sistema de cierre, mantener una
compresion constante y prolongada. Dichas
bandas, también pueden ser personalizadas
de acuerdo a las dimensiones anatdmicas del
usuario, con el objetivo de brindar una mejor
compresion.

Fig. 59. Sistema de seguridad del dispositivo de apoyo.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Sistema de proteccion

Este sistema posee la funcién de proteger
la anatomia y la integridad de los usuarios del
dispositivo de apoyo. Mediante la utilizacion
de materiales flexibles y suaves, se asegura
que el contacto con la piel sea gentil. Del
mismo modo, evita que los bordes del
producto se claven en el brazo o la mano de
las personas. Asimismo, las nervaduras
pretenden aumentar la transpiracion y evitar
que se generen presiones innecesarias en
zonas indebidas, las cuales puedan llegar a
provocar molestias o la aparicion de
enfermedades en la piel.

Fig. 60. Sistema de proteccion del dispositivo de apoyo.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Propiedades segun
la masa

Con la ayuda de la herramienta de
modelado utilizada, se logré determinar las
siguientes cualidades importantes del
dispositivo de apoyo disenado:

Propiedades

Masa 65.00 gramos

Volumen 65003.07 mm3 / 65.00 cm3
Area de superficie 65658.45mm2 / 656.59 cm2
Centro de masas (mm) X=-10.85, Y =-7.68, Z=128.83
Ejes principales de inercia (gramos * milimetros cuadrados)

Medido desde el centro de masa.
Ix = (-0.02, 1.00, -0.05) Px =51585.68
ly =(-1.00, -0.02, 0.03) Py=119755.67

Iz=(0.08, 0.05, 1.00) Pz=135867.21

Tabla. V. Propiedades fisicas del dispositivo.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Simulaciones

Con el objetivo de determinar la resistencia
de la estructura del producto, se realizd un
andlisis y simulacion de distintos tipos de
resistencia en el software de modelado
SolidWorks. En esta simulacion se sometio el
dispositivo a una fuerza externa hacia afuera
de hasta 10 N (=1,02 Kg).

Desplazamiento estatico

Gracias a estas simulaciones se pudo
determinar que la estructura y el material eran
bastante resistentes. Estos poseen la
capacidad de soportar las fuerzas de tension
generadas por los movimientos de la mano sin
deformarse, rasgarse, o sufrir otro tipo de
danos en su estructura.

Dichos analisis y los resultados de las
simulaciones, se pueden observar en la Figura
62 que se muestra a continuacion.

URES (mm)

2,765¢+04
l 2,489¢+04
2,212e+04
1,936e+04
1,659e+04

1,383e+04

1,106e+04

8.296e+03

5,531e+03

2,765e+03

1,000e-30

Fig. 61. Deslizamiento estatico.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Simulaciones

Deformacion por desplazamiento

Fig. 62. Deformacion por desplazamiento.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

102



Desarrollo | Propuesta final

Simulaciones

Analisis estatico de tension nodal

Fig. 63. Analisis estatico de tension nodal.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

won Mises (N/ima2)

2,83%+06

l 2,555e+08

2,272e+06

1,889 +06

1,705e+06

1,422e+06

=

_ 1,138e+06
8,54%e+05
5,7 14e+05
2,880e+05

4,613e+03

— Limite elastico: 1,500e+(
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Simulaciones

Deformacion unitaria estatica

ESTRN

1,841e+02
l 1,658e+02
1,47de+02
1,291e+02
_ 1,107e+02

8,236e+01

i

7 A0 e+01
_ 5.566e+01
3,730e+01
1,895e+01

5,973e-01

Fig. 64. Deformacion unitaria estéatica.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.

104



10.2

Prototipo
final




Desarrollo | Propuesta final

Estructura del
dispositivo

A continuacion, se muestra el resultado

final del producto impreso en 3D, desde
distintos puntos de vista con el propdsito de

apreciar todas sus caracteristicas:

2t
=
=
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-

&

3
%
¥

-
%

LS

Fig. 65. Modelo funcional.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Estructura del
dispositivo

Fig. 66. Estructura del modelo funcional.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Ver evidencias en Anexos 3

Pruebadas con
usuarios reales

Se realizaron pruebas con usuarios reales
utilizando el dispositivo impreso en 3D. Las
mismas tenian el objetivo de comprobar la
rigidez que el mismo puede brindarle a la
mano, asi como también la facilidad de uso y
el nivel de comodidad que genera.

Fig. 67. Validacion de la propuesta.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Resultados

Las pruebas realizadas permitieron concluir
que el dispositivo, a simple vista posee una
apariencia agradable para los usuarios ya
que tiene un aspecto moderno y en general su
estructura no es compleja. Lo anterior vuelve
el dispositivo atractivo ya que se percibe
como ligero y moderno a la vez, pero muy
intuitivo de utilizar.

Por otra parte, se pudo determinar que el
producto de apoyo disenado si cumple con su
funcion principal. De esta forma, el mismo
permite que la muineca se mantenga en
posicion neutral aunque el usuario realice
movimientos o tareas con la mano afectada
por el sindrome. Debido a esto, evita que se
realicen movimientos de flexion y extension, o
que se mantengan posturas inadecuadas por
periodos extensos.

Ademas de esto, es importante rescatar
que segun los usuarios el mecanismo de
cierre es intuitivo y el mismo no se desajusta
con facilidad, por lo que permite mantener la
posicion de la muineca con una
compresion estable de forma prolongada.
Asimismo, se comprobd que las bandas se
pueden dejar colocadas de uno de los
extremos del dispositivo, esto como una
alternativa centrada en que no se extravien, ya
que las mismas no se desajustan ni se salen
de su posicion con facilidad.

El diseno del dispositivo se adapta con
facilidad a la anatomia de la persona gracias
a la flexibilidad del material. De igual manera
este atributo permite que los pasos de uso,
principalmente colocar la mano en el
dispositivo y quitarla, sean procesos bastante
sencillos ya que este se extiende.

Por otra parte, es importante tomar en
cuenta que el acabado del material es gentil
al contacto con la piel, gracias a que las
fiboras son muy delgadas y los bordes estan
bien redondeados. Ademas de esto, los
bordes del producto no se clavan en la piel
como lo pueden llegar a hacer otros
materiales poliméricos mas rigidos. De igual
manera, l0s extremos de las bandas no
generan presion en la piel gracias a que las
nervaduras delanteras evitan que suceda.

Sin embargo, el acabado obtenido en el
modelo funcional siempre se puede mejorar
tomando en cuenta una serie de factores. El
principal factor por tomar en cuenta es la
calibracion de la maquina, ya que esta
permite obtener una impresion mas exacta y
por ende un acabado mas suave en la
superficie. Asimismo, es importante almacenar
el material en lugares con poca humedad,
esto con el propodsito de que las fibras tengas
una mejor adhesion y uniformidad cuando se
realiza el proceso de impresion 3D.
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El diseno a la medida, a pesar de tener un
costo un poco mas elevado al de los otros
productos, ofrece una amplia gama de
ventajas que permiten que este producto se
diferencie de los que existen actualmente en
nuestro pais.

Las ortesis fabricadas en la actualidad,
determinan su tamano por tallas al igual que la
ropa, pero segun la opinion tanto de expertos
como también de posibles usuarios, existen
muchas personas que segun su anatomia se
localizan en medio de estas tallas. Esto genera
que la compresion que debe recibir la muneca
sea inapropiada y del mismo modo, la
estabilidad que esta debe tener se vuelve
insuficiente. Provocando a la vez, que el uso
de estos dispositivos resulte incomodo y un
proceso poco agradable.

El disefo a la medida de esta forma,
garantiza una compresion efectiva en la
muneca, lo cual permite que el sindrome no
empeore. Ademas, este minimiza las
dolencias generadas por el mismo debido a
que permite la desinflamacion del tunel.

Asimismo, la longitud que poseen las
Ortesis actuales no se adecUa a todas las
personas como consecuencia de las tallas
estandarizadas que se utilizan. Esto
incrementa la incomodidad en las personas a
la hora de utilizar el dispositivo.

El dispositivo disenado a la medida, se
adapta a la longitud del antebrazo brindando
una mayor firmeza y comodidad 6ptima.
Esto sucede segun la opinion del Ortopedista
Castro Artavia, ya que esta determinado que
entre menor sea el area de trabajo, mayor es
el estrés que se genera en las articulaciones.
O por el contrario, si la longitud es muy
amplia, puede generar mucha incomodidad y
presion en zonas indebidas.

Fig. 68. Gradiente de mejora.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Por otra parte, los sistemas de ajuste y
cierre que se implementan actualmente en los
productos existentes, no mantienen una
compresion constante de manera prolongada.
Esto se debe a factores como el desgaste y la
pérdida de fuerza de adhesion que poseen,
Como pasa por ejemplo con el velcro y las
bandas elasticas de tela. Este problema
complica como consecuencia de que dichos
mecanismos no pueden ser reemplazados al
deteriorarse, por lo que la persona usuaria
debe optar por adquirir un nuevo dispositivo
de apoyo. Dicha consecuencia puede resultar
poco agradable para los usuarios, por el gasto
imprevisto que representa.

Las bandas que posee el dispositivo de
apoyo disefado, mantienen una compresion
efectiva de forma prolongada ya que no se
desajustan. Esto se debe a que al material
utilizado en su fabricacion es resistente y no
se deforma. Del mismo modo estas son
faciles de manipular y pueden ser
reemplazadas facilmente en caso de
deterioro o extravio, sin necesidad de tener
que comprar una nueva ortesis, lo cual
disminuye los gastos que los usuarios podrian
llegar a tener.

Fig. 69. Gradiente de mejora de los cierres.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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valor agregado

Al estar el dispositivo fabricado en
materiales flexibles que no absorben la
humedad, permite ser utilizado mientras se
realizan actividades cotidianas que pueden
parecer simples pero son muy dolorosas para
las personas que padecen este sindrome.
Entre estas tareas se encuentra por ejemplo el
sacar ropa de la lavadora y colocarla dentro
de la secadora. El producto permite combatir
esta problematica mediante la reduccién del
dolor que se genera en la muneca, gracias
a que tareas como esta, ameritan de una
excesiva cantidad de movimientos tanto de
flexion como también de extension.

Asimismo, la utilizacion de dichos
materiales y este proceso de manufactura,
permiten que el producto tenga un mejor
acabado. Esto le permite ser mas estético e
incluso tener inscripciones personalizadas en
el mismo. Todo esto con el propdsito de que
los usuarios se sientan mas a gusto y seguros
mientras lo utilizan. Ademas de esto, los
materiales utilizados son faciles de limpiar,
no se manchan con frecuencia y es casi nula
la probabilidad de que absorban malos olores

Por ultimo, otro importante aspecto que
cabe recalcar es el disefio ligero y compacto
del producto. La reduccion del material
utilizado, permite que los usuarios realicen las
tareas con mayor comodidad y confianza, ya
que se disminuye la fatiga que podian
provocar otros productos disponibles en el
mercado nacional debido al peso del mismo.

Fig. 70. Valor agregado de la propuesta.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Ver manual completo en Anexos 5

Manual
de uso

Dispositivo de apoyo para la murieca, dirigido
a personas con sindrome del tinel carpiano

Descripcion general

Este dispositivo se utiza en la mufieca,
con el objetivo de manteneria en posicion
neutraly reducir los efectos generados por el
Sindrome del Tinel Garpiano, Todo esto
mediante la generacion de una compresion
adecuada en la articulacion, la cual permita
que se disinflame en tanel.

Este dispositivo se emplea como
tratamiento conservador, cuando el sindrome
se clasiica como leve-moderado. En este
manual se explicara el protocolo de uso

Paso 1

Sacarlas cuatro piezas que conforman el
producto. Estas son, la drtesis y las 3 bandas
elasticas del mecanismo de cierre.

44

adecuado del producto.
&i\ Paso 2
Tomar la értesis y colocar la mano afectada
con el padecimientodentro de esta. De
manera que el dedo pulgar quede en el
agujero lateral y a abertura en la parte
\ ‘superior de la mano.
Paso 3
Insertar el extremo de una banda en uno
de los agujeros del dispositivo.
iGracias por utilizar el
Paso &4 Paso1 Jalar H H'H
| dispositivo de apoyo!
Insertar un extremo de las otras bandas Asegurarse de que las bandas estén bien

dentro de los agujeros del mismo lado

Paso 5

Insertar el otro extremo de la banda dentro
del agujero del lado opuesto.

Paso 6

Hacer lo mismo con las otrs dos bandas
en el orden que sea més conveniente, \

colocadas y no se salgan de su posicion.

Paso 8

Comprobar que el dispositivo de apoyo
esté bien ajustado de manera comoda.

Fig. 71. Manual de uso.
Fuente: Elaboracion propia, 2021.
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Detalles de
diseno

Las dimensiones de las piezas varian segun la anatomia de cada persona.
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El proceso de manufactura del producto

esta basado principalmente en la

manufactura aditiva o impresion 3D.

Escaneo 3D

Se hace un escaneo 3D de
la mano y mufeca de una
persona para desarrollar un
modelo estandar.

N

Impresion 3D

Cuando el modelo esta listo
se convierte a un archivo
de tipo STL y se manda a
la maquina de impresion.

Prueba de calidad

Se llevan los dispositivos
impresos a una prueba de
calidad para verificar que la
impresion se realizara de
manera correcta.

Proceso de diseno

Se lleva a cabo la
elaboracion del modelo 3D
estandarizado del
dispositivo de apoyo.

&

Ajuste

Se realizan los ajustes
necesarios para adaptar el

dispositivo a la mano del
usuario personalizadamente.

Acabado

Se retiran los excesos de
material en las piezas y se
perfeccionan las piezas.

Fig. 72. Proceso de manufactura.
Fuente: Elaboracién propia, 2021.

&
\/(’

l&— '§/
i§/”

Busqueda de materiales

Se compran los materiales
y los insumos necesarios
para la correcta fabricacion
del dispositivo médico.

Scanner 3D

Cuando el cliente esta listo,
se procede a realizar un
escaneo 3D de su mano en
posicidon neutral.

RN
Sy

Distribucion

Se entrega el dispositivo a
los usuarios, o bien, se
envian a ellos empacados

de manera segura. -
fin
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Costos

Material

Spool de TPU [39]

Proceso de
Impresion 3D

Mano de obra

[40]

Total

$ 47.04

Descripcion

Net Weight: 1kg. Diameter: 1.75mm
+0.02mm. Shore Hardness: 95A.
Recommended Nozzle Temperature:
215°-235°C, recommended heat bed
settings: No heat/ 60°-80°C.

Impresion de la pieza tomando en cuenta
los sistemas de impresion y el tiempo que
este toma, con la empresa de impresion 3D
Pritonic. Cotizacion en Anexos 4.

Realizaciéon del escaneo 3D. Personalizacion
del modelo de acuerdo a la mano.
Perfeccionado de detalles finales.

Precio

$24.99

Costo del material
utilizado en la pieza

$ 1.99

(0.080 Kg)

$ 24.55

12 horas y 30 minutos

$ 20.50

Por 8 horas
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conclusiones del
proyecto

Gracias a la realizacion de este proyecto se
puede concluir que el producto propuesto
como dispositivo de apoyo dirigido a personas
que padecen del Sindrome del tunel Carpiano,
si cumple con la funcién de dar soporte
articular a la muneca y disminuir la compresion
del tunel. Este se ajusta a los parametros
establecidos por el diseno a la medida,
adaptandose a las caracteristicas anatémicas
de los usuarios y por ende, brindandoles un
tratamiento personalizado.

Sin embargo, cabe recalcar que aun hace
falta realizar mas validaciones de modelos
adaptados a las caracteristicas anatomicas de
otros usuarios reales mediante el Scanner 3D,
con el objetivo de comprobar que su
usabilidad sea adecuada y especialmente
verificar tanto el nivel de comodidad como
también la adaptacion al dispositivo que
demuestran los usuarios.

Es importante recordar que este producto
forma parte de los tratamientos
conservadores que pueden ser recetados por
los profesionales de la salud, con el propdsito
de disminuir los sintomas que genera el
sindrome y del mismo modo que el
padecimiento no empeore.

A pesar de esto, cabe tomar en cuenta
que si después de 6 meses de utilizar el
dispositivo de apoyo, los sintomas
incrementan es necesario acudir al médico.
Esto se debe a que el padecimiento puede
pasar de ser leve-moderado a severo, y
consecuentemente ameritaria la intervencion
quirdrgica como tratamiento.

Esta ortesis para muneca, es la primera
elaborada utilizando el diseno adaptado a la
anatomia de las personas y del mismo modo
fabricada por procesos de impresion 3D, de la
cual se tiene conocimiento en el mercado
nacional. De esta manera, brinda grandes
posibilidades de exploracion, asi como
también la colaboracion con profesionales,
con el fin de aumentar la oportunidad de
comercializacion de la misma.

Por Ultimo, se espera que el producto
permita mejorar la condicion de los pacientes
que padecen el Sindrome del tunel Carpiano,
mientras se crea una buena relacion usuario-
objeto. Todo esto con el objetivo principal de
aumentar la comodidad y seguridad que estos
poseen, sin que los dolores generados por
dicho padecimiento, los limite de realizar sus
actividades cotidianas con confianza.
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Recomendaciones
para proyectos
andlogos futuros

En el futuro, si se desea realizar otro
proyecto de esta naturaleza, se recomienda
durante la etapa de investigacion y valoracion
de la propuesta, si la situacion actual 1o
permite, y no existen restricciones sanitarias
(COVID-19), realizar la mayor cantidad de
pruebas con posibles usuarios. Esto con el
proposito de determinar la adaptacion que el
dispositivo posee y la opinion de la mayor
cantidad de personas acerca del mismo.

Ademas de esto, se podria considerar la
implementacion de otros materiales flexibles o
parcialmente flexibles, que se adecuen a las
caracteristicas planteadas. El mismo debe
estar disponible en el pais y ser accesible, con
el objetivo de permitir la implementacion de
reticulas en algunas zonas especificas para
favorecer la ventilacion. Todo esto sin que el
material se rasgue, ni se disminuya el soporte
que se le brinda a la muneca.

Asimismo, evaluar la implementacion de
cambios en la estructura que permitan reducir
la cantidad de material utilizado, sin
comprometer la estabilidad y la compresion
que se le debe proporcionar a la articulacion
de la persona.

Por ultimo, se recomienda someter el
prototipo del dispositivo desarrollado, a
pruebas mecanicas reales que permitan
determinar la resistencia real de este. Del
mismo modo, es importante calcular el limite
elastico que posee el dispositivo como
unidad.
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Recomendaciones
de uso

*No utilizar el dispositivo mas alla del tiempo
recomendado por su especialista de salud.

e Se recomienda manejar el producto de
manera cuidadosa con el fin de que el material
no se deteriore con facilidad.

¢ Es recomendable mantener todas las partes
almacenadas juntas en un lugar seguro para
asegurarse de que no se extravie ninguna de
las piezas.

e Se debe comprobar que el dispositivo esté
bien seco antes de almacenarlo.

¢ [ener cuidado al colocar vy retirar las bandas
elasticas dentro de los agujeros del dispositivo
para que no se vayan a danar.

e impiar bien el dispositivo siempre que este
Se ensucie para que se mantenga limpio.
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Cronograma

Desarrollo

Cronograma TFG

2 Semestre 2021

Actividades 1

Plan de trabajo

Investigacion bibliografica

n 12 13 14

16 17 18 19

Arbol de problemas

Andlisis de lo existente

Entrevistas a profesionales
Analisis de usuarios por entrevistas
Carcaterizacién de usuarios

Definicion de requerimientos

Arbol de funciones

Analisis tecnolégico

Analisis funcional

Arbol de sistemas y subsistemas
Concepto de disefio

Analisis ergonémico
Especificaciones de disefio
Exploracion de ideas. Boceteo

Prueba de concepto

Iteracion de disefio

Retroalimentacion P.Previa

Entrega de documentos P.Previa

Presentacion previa

Seleccién por promedios ponderados
Desarrollo de la propuesta

Detallar la manufactura

Validacién de la propuesta

Preparacion del informe

Preparacion de la presentacion

Retroalimentacion de P.Final

Resumen ejecutivo. Informe. P Final

Presentacion final

. Entrega para retroalimentacion de profesor asesor

. Entrega de documentos para revision

. Preparacion de entregables

. Reunion sincrénica
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Anexos 1

Entrevista 1

Fabricio Picado Chaves

Médico ortopedista especializado en muiieca y
hombro

1. (Qué tipo de tratamiento conservador prefiere
para tratar el sindrome de tunel carpiano?

La utilizacion de férulas y los medicamentos para el
dolor

2. ;Cuales férulas recomienda para tratar este
padecimiento y por qué?

Recomiendo las férulas o mufiequeras que mantengan
la mufieca en una posicidon completamente neutra

3. ¢Dentro de las férulas que conoce, cudles
oportunidades de mejora ha detectado?

Cortas, no tan largas hacia la zona del antebrazo ya
que pueden generar mas incomodidad.
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Anexos 1

Entrevista 2

Luisana Ramirez
Fisioterapeuta

1. (Qué tipo de tratamiento conservador prefiere
para tratar el sindrome de tunel carpiano?

Realizo tratamiento conservador por medio de terapia y
rehabilitacion. Se emplean ejercicios de fortalecimiento
que sean indoloros, analgésicos y antiinflamatorios. Se
trabaja de igual manera con neurodinamia, que se
encarga de reducir la inflamacién del nervio mediano.

2. ;Cuales férulas recomienda para tratar este
padecimiento y por qué?

Como terapeutas no referenciamos el uso de férulas,
pero trabajamos con médicos ortopedistas encargados
de eso.

FISIOTERAPIA
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Entrevista 3

Abraham Valverde
Fisioterapeuta

1. (Qué tipo de tratamiento conservador prefiere
para tratar el sindrome de tunel carpiano?

Utilizaria un tratamiento pasivo como masajes, y otras
herramientas como la neurodinamia para estimular los
nervios.

2. ¢Cuales férulas recomienda para tratar este
padecimiento y por qué?

Recomiendo férulas de tipo funcional, que no limiten
tanto el movimiento, sino que sea mas bien un soporte,
ya que las personas siempre deben ser funcionales.
Esto especialmente en las noches, que evite tener la
mufieca en posturas rigidas que provogquen un mayor
estrechamiento del tunel.

3. ¢Dentro de las férulas que conoce, cudles
oportunidades de mejora ha detectado?

Materiales rigidos y ligeros como el polipropileno.

Limitar movimientos y no producir tanta tension en la
zona, evitar los movimientos rigidos.
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Anexos 1

Entrevista L

Doctor Cristhian Castro Artavia
Médico ortopedista especializado en mano

1. (Qué tipo de tratamiento conservador prefiere
para tratar el sindrome de tunel carpiano?

Se recomendaria al inicio del padecimiento utilizar
férulas y tratamiento suministrado por via oral. Ademas
de esto se recomienda suministrar esteroides
inyectados.

2. ¢Cuales férulas recomienda para tratar este
padecimiento y por qué?

Se recomienda el uso de férulas que mantenga la
mufeca en posicion neutra o levemente flexionada
hacia arriba. Ademas de esto deben limitar los
movimientos y desinflamar la muneca.

3. ¢Dentro de las férulas que conoce, cudles
oportunidades de mejora ha detectado?

Algunas son muy cortas y las tallas no se adaptan bien
a la mano de algunos usuarios.
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Anexos 2

Entfrevista 1

Juan Carlos Herrera Morales
Edad: 30 anos

1. ¢Ha utilizado una férula para sindrome de tunel
carpiano?

Si he utilizado

2.a. ¢Qué tipo de férula ha utilizado?

Mufiequera para el sindrome

3.a. ;Consiguio esta férula en el pais, la recibié por
medio de la caja o en el extranjero?

La compré en una farmacia

4.a. ;Cuales complicaciones ha tenido para
encontrar la férula adecuada?

Ninguna muy significativa, pero me cuesta ponerla y
quitarla.

5.a. ;En qué momentos del dia utiliza la férula?
Por lo general 5 horas al dia durante mi jornada laboral

6.a. Si no la utiliza siempre ¢cuales son las
razones?

Si la utilizo todos los dias

7.a. (Queé le gustaria que tuviera una férula?

Resultados, materiales, disefno, colores, entre otros.

Seria Util que hubiera mayor variedad de tallas para que
se ajuste mejor

8.a. ;cuanto estaria dispuesto a pagar por una
férula?

Lo que sea hecesario ya que la necesito

9.a. ¢;La realizacidn de cudles tareas le generaba
mayor incomodidad mientras la utilizaba?

Mientras realizo trabajos manuales como la mecanica
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Anexos 2

Entrevista 2

Kattia Alvarado
Edad: 51 anos

1. ¢Ha utilizado una férula para sindrome de tunel
carpiano?

No he utilizado

2.b. Si no ha utilizado ¢cuéales razones ha tenido
para no hacerlo?

Cuando fui a consultar a la caja por el dolor en ambas
manos, el médico solo me mando a realizarme los
respectivos examenes usando electrodos. Cuando se
dieron cuenta que era el sindrome del tunel carpiano
me dieron la referencia para la cirugia.

Los médicos en ningln momento me dijeron que la
utilizaciéon de muhequera me iba a ayudar con el dolor y
yo nunca investigué otras posibles formas de reducir las
molestias mientras me realizaban la cirugia.
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Anexos 2

Entrevista 3

Patricia Barrantes Alfaro

Edad: 55 anos

1. ¢Ha utilizado una férula para sindrome de tunel
carpiano?

Si he utilizado

2.a. ¢Qué tipo de férula ha utilizado?
Mufiequera para tratar el sindrome

3.a. ¢ Consiguid esta férula en el pais, la recibio por
medio de la caja o en el extranjero?

La consegui en la farmacia con una referencia de la
doctora

4.a. ;Cuales complicaciones ha tenido para
encontrar la férula adecuada?

Usualmente las fajas se aflojan con facilidad y durante
la noche hay que estarlas ajustando

5.a. ¢En qué momentos del dia utiliza la férula?

La utilizo durante la noche para dormir y evitar
molestias

6.a. Si no la utiliza siempre ¢cuales son las
razones?

Durante el dia me es incbmoda ya que soy ama de
casa y no me permite realizar las labores porque se
moja y se ensucia.

7.a. ¢ Qué le gustaria que tuviera una férula?
Resultados, materiales, diseno, colores, entre otros.

Me gustaria que las fajas se mantuvieran y no tener que
estarla ajustando, deberian tener cierres mas seguros

8.a. jcuanto estaria dispuesto a pagar por una
férula?

Si de verdad ayudara a aliviar el dolor estaria dispuesta
a pagar lo que sea. La que tengo vale 10 000 colones

9.a. ¢La realizacién de cudles tareas le generaba
mayor incomodidad mientras la utilizaba?

A la hora de planchar y mover la mano con frecuencia.
También al lavar y sacar la ropa pesada de la lavadora

o retorcerla para escurrirla
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Anexos 2

Entrevista L

Gisela Ugalde
Edad: 31 afhos

1. ¢Ha utilizado una férula para sindrome de tunel
carpiano?

No he utilizado

2.b. Si no ha utilizado ¢cuales razones ha tenido
para no hacerlo?

Cuando consulté por el dolor de la mufieca con un
terapeuta, solamente me mando a hacer egjercicios con
una bola de las que son anti estrés. También me
mandaron a tomar acetaminofén pero de eso no paso.

Por mi cuenta tuve que comprar kinesio Tape y me lo
colocaba en las mufiecas para reducir el dolor, pero
realmente nunca me dijeron que podia usar una
mufequera o el tipo que podia usar para mejorar mi
condicion.
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Anexos 2

Entrevista b

Milena Corrales
Edad: 43 afnos

1. ¢Ha utilizado una férula para sindrome de tunel
carpiano?
Si he utilizado

2.a. ¢Qué tipo de férula ha utilizado?
Férula para el sindrome de tunel carpiano

3.a. ;Consiguio esta férula en el pais, la recibio por
medio de la caja o en el extranjero?

Me la recomendd mi doctor, la compré en un
supermercado

4.a. ;Cuales complicaciones ha tenido para
encontrar la férula adecuada?

No tuve complicaciones para conseguirla

5.a. ¢En qué momentos del dia utiliza la férula?

La utilizo cuando salgo, ya que cuando estoy en mi
casa me es muy complicado

6.a. Si no la utiliza siempre ¢cuales son las
razones?

Cuando estoy en mi casa me es incomoda ya que soy
ama de casa y no me permite hacer los quehaceres

7.a. ;Queé le gustaria que tuviera una férula?
Resultados, materiales, diseno, colores, entre otros.

Me gustaria que la pudiera utilizar para realizar las
labores del hogar

8.a. ;cuanto estaria dispuesto a pagar por una
férula?

La que tengo vale 10 000 colones y me parece un
precio accesible

9.a. ¢La realizacion de cudles tareas le generaba
mayor incomodidad mientras la utilizaba?

En general me es incémoda para hacer las tareas
domésticas entonces no la puedo utilizar
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Anexos 3

Evidencias de pruebas
con usuarios
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Evidencias de pruebas
con usuarios

£
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Anexos 3

Cotizacion de la
impresion 3D

Para la cotizacion se consultd con la empresa
Pritonic. Esta es una empresa nacional
dedicada a la comercializacion de maquinas
para impresion, spools de diferentes polimeros
y también la impresion de piezas 3D en
distintos materiales.

Material Peso (g) Impresién (min)

Precio (colones)

Precio estudiante

153



Anexos 5



Manuad
de uso

Dispositivo de apoyo para la muneca, dirigido
a personas con sindrome del tunel carpiano




Descripcion general

Este dispositivo se utiliza en la mufeca,
con el objetivo de mantenerla en posicion
neutral y reducir los efectos generados por el
Sindrome del Tunel Carpiano. Todo esto
mediante la generacion de una compresion
adecuada en la articulacion, la cual permita
que se desinflame en tunel.

El dispositivo de apoyo se emplea como
tratamiento conservador, cuando el sindrome
se clasifica como leve-moderado. En este
manual se explicara el protocolo de uso
adecuado del producto.




Paso 1

Sacar las cuatro piezas que conforman el
producto. Estas son, la értesis y las 3 bandas
elasticas del mecanismo de cierre.

Paso 3

Insertar el extremo de una banda en uno
de los agujeros del dispositivo.

Paso 2

Tomar la ortesis y colocar la mano afectada
con el padecimiento dentro de esta. De
manera que el dedo pulgar quede en el
agujero lateral y la abertura en la parte
superior de la mano.
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Paso &4

Insertar un extremo de las otras bandas l
dentro de los agujeros del mismo lado

Paso 5

Insertar el otro extremo de la banda dentro
del agujero del lado opuesto.

S
N

% W
Paso 6 \

Hacer lo mismo con las otras dos bandas
en el orden que sea mas conveniente. \
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Paso 1]

Asegurarse de que las bandas estén bien
colocadas y no se salgan de su posicion.

Paso 8

Comprobar que el dispositivo de apoyo
esté bien ajustado de manera comoda.
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iGracias por utilizar el
dispositivo de apoyo!
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