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RESUMEN

En el presente trabajo de tesis se disefid un fijador externo tipo Ilizarov personalizado para el
tratamiento de fracturas dseas, empleando modelos tridimensionales obtenidos a partir de imagenes
radiograficas del paciente. El objetivo fue mejorar la estabilidad biomecanica del sistema de
fijacion y optimizar el proceso de planificacion del tratamiento desde un enfoque de ingenieria
mecanica. El método utilizado consistié en la obtenciéon de imdgenes radiograficas, las cuales
fueron procesadas mediante el software InVesalius para generar un modelo 3D del hueso afectado.
A partir de este modelo, se realizo el disefio detallado del fijador externo utilizando software
Inventor, considerando criterios de geometria anatdmica, distribucion de cargas, seleccion de
materiales biocompatibles y normas técnicas aplicables. Posteriormente, los componentes del
fijador fueron evaluados mediante analisis por elementos finitos para verificar su comportamiento
mecanico bajo condiciones de carga representativas. Los resultados obtenidos mostraron que los
esfuerzos maximos generados en los componentes del fijador alcanzaron un valor de 89.92 MPa,
manteniéndose por debajo del limite elastico del material de 450 MPa, lo que garantiza un
comportamiento estructural seguro. De igual manera, los desplazamientos maximos obtenidos
fueron de 0.004751 mm, evidenciando una adecuada estabilidad del sistema en la zona de la
fractura. Desde el punto de vista economico, el analisis técnico-economico se determind que el
costo de fabricacion del fijador es aproximadamente de $280.28, lo que representa una reduccion

del 37,8 % en comparacion con dispositivos importados, cuyo costo promedio es de $450.

Se concluy6 que el disefio propuesto es técnicamente viable y constituye una alternativa eficiente
para el desarrollo de dispositivos médicos personalizados aplicables al tratamiento de fracturas

oseas.

Palabras clave: Fijador Ilizarov, modelado 3D, personalizacion.



ABSTRACT

In the present thesis, a customized Ilizarov-type external fixator was designed for the treatment of
bone fractures, using three-dimensional models obtained from the patient’s radiographic images.
The objective was to improve the biomechanical stability of the fixation system and optimize the
treatment planning process from a mechanical engineering perspective. The methodology consisted
of acquiring radiographic images, which were processed using InVesalius software to generate a
3D model of the affected bone. Based on this model, a detailed design of the external fixator was
developed using Autodesk Inventor, considering anatomical geometry, load distribution, selection
of biocompatible materials, and applicable technical standards. Subsequently, the fixator
components were evaluated through finite element analysis to verify their mechanical behavior
under representative loading conditions. The results showed that the maximum stresses generated
in the fixator components reached a value of 89.92 MPa, remaining below the material’s yield
strength of 450 MPa, thus ensuring safe structural performance. Similarly, the maximum
displacements obtained were 0.004751 mm, demonstrating adequate system stability in the fracture
zone. From an economic perspective, the techno-economic analysis determined that the
manufacturing cost of the fixator is approximately $280.28, representing a 37.8% reduction

compared to imported devices, whose average cost is $450.

It was concluded that the proposed design is technically feasible and constitutes an efficient
alternative for the development of customized medical devices applicable to the treatment of bone

fractures.

Keywords: Ilizarov fixator, 3D modeling, customization.
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INTRODUCCION

En la ingenieria mecanica aplicada al ambito médico, el desarrollo de dispositivos médicos
personalizados constituye un area en constante crecimiento. Las fracturas complejas, como las que
se presentan en la region de la tibia y el peroné, requieren soluciones de fijacion externa que no
solo proporcionen una adecuada estabilidad estructural, sino que ademas sean disefiadas bajo
criterios estrictos de precision geométrica, resistencia mecdnica, biocompatibilidad, asi como

facilidad de fabricacion y montaje.

En el presente proyecto de tesis se plantea el disefio de un fijador externo tipo Ilizarov
personalizado, abordado desde un enfoque de ingenieria mecanica, mediante el uso de modelado
tridimensional, analisis por elementos finitos y la aplicacion de normas internacionales
relacionadas con dispositivos médicos. A partir de imagenes radiograficas del paciente, procesadas
mediante el software InVesalius, se obtiene una reconstruccion tridimensional del hueso afectado,

la cual sirve como base para el desarrollo del disefio del fijador.

El disefio se desarrolla utilizando el software Autodesk Inventor, considerando parametros
clave como la distribucion de cargas, la rigidez de los componentes, la facilidad de ensamblaje, las
tolerancias dimensionales y la seleccion de materiales biocompatibles. Para ello, se emplean
normas técnicas relevantes como la ISO 5832 para la seleccion del acero inoxidable 316 LVM, la
ASTM F138-19 para garantizar propiedades mecénicas adecuadas, la ISO 10993 para la evaluacion
de biocompatibilidad, asi como la ASME B18.2.1, 1a ISO 5835 y la ASTM F543 para el disefio y

fabricacion de elementos roscados y componentes implantables.



CAPITULO I

MARCO METODOLOGICO

1.1 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Las fracturas oseas y las deformidades musculoesqueléticas representan un problema
significativo de salud publica a nivel global, afectando tanto a paises desarrollados como en
desarrollo. Estas lesiones, ocasionadas principalmente por accidentes de transito, caidas y
actividades deportivas, constituyen una de las principales causas de discapacidad temporal o
permanente, con mas de 20 millones de casos anuales en el mundo (Thambusamy, 2023). Esta
situacion evidencia la necesidad de implementar técnicas quirtirgicas y herramientas avanzadas que

permitan mejorar los tiempos de recuperacion y los resultados funcionales en los pacientes.

En este contexto, los fijadores externos como los sistemas tipo Ilizarov y otros modelos
circulares o lineales, desempefian un rol fundamental en el tratamiento de fracturas complejas,
pseudoartrosis, correcciones de deformidades y procedimientos de alargamiento 6seo (Liu, 2021).
Estos sistemas han demostrado resultados clinicos favorables, alcanzando altas tasas de
consolidacion 6sea y permitiendo correcciones tridimensionales precisas, asi como una carga

progresiva temprana del paciente.

A nivel nacional, los fijadores externos tipo Ilizarov son utilizados principalmente en
centros hospitalarios especializados ubicados en la ciudad de Lima, donde existe mayor
disponibilidad de infraestructura médica, recursos tecnoldgicos y acceso a proveedores de
dispositivos ortopédicos. Sin embargo, en la ciudad de Arequipa, el acceso a estos dispositivos es
mas limitado, ya que en la mayoria de los casos son adquiridos mediante importacion desde Lima

o del extranjero. Esta situacion genera un incremento en los costos mayores tiempos de



disponibilidad y una limitada capacidad de adaptacion a las caracteristicas anatomicas especificas

del paciente.

Desde el punto de vista técnico, la utilizacion de dispositivos estandarizados sin considerar
la geometria individual del paciente afecta el desempefio biomecanico del sistema de fijacion, ya
que puede generar una distribucion no uniforme de cargas, menor estabilidad estructural y posibles
retrasos en el proceso de consolidacion 6sea. En contraste, estudios previos han demostrado que la
configuracion geométrica del fijador influye directamente en la estabilidad del sistema y en la

eficiencia del tratamiento (Liu, 2021).

En este sentido, se identifica una brecha tecnoldgica en el contexto local, relacionada con
la limitada integracion de herramientas de ingenieria, como el modelado tridimensional basado en
imagenes médicas, el disefio asistido por computadora y el analisis por elementos finitos, en el
desarrollo de dispositivos médicos personalizados. Estas tecnologias han demostrado mejorar la
precision del diseiio, optimizar la distribucion de esfuerzos y adaptar los dispositivos a las

condiciones especificas de cada paciente.

Por lo tanto, se plantea la necesidad de disefiar un fijador externo tipo Ilizarov
personalizado, basado en modelos tridimensionales obtenidos a partir de imagenes radiogréficas,
que permita optimizar la estabilidad biomecanica del sistema, reducir los costos asociados a la
importacion de dispositivos y mejorar la eficiencia del tratamiento en pacientes con fracturas oseas

complejas en la ciudad de Arequipa.

1.1.1 ANALISIS DE LA NECESIDAD Y SECTOR PUBLICO

En paises de ingresos medios, como los de América Latina, las fracturas 0seas representan

una de las principales causas de atencion traumatoldgica hospitalaria, siendo los accidentes de



transito y las caidas las principales etiologias (Warnecki, 2022). Asimismo, una proporcion
significativa de estas lesiones corresponde a fracturas de huesos largos, especialmente tibia y
peroné, las cuales requieren con frecuencia procedimientos de fijacion externa para su tratamiento

adecuado.

En este contexto, los fijadores externos tipo Ilizarov han demostrado ser particularmente
eficaces en el tratamiento de fracturas complejas de huesos largos, especialmente en entornos con
limitaciones de recursos tecnoldgicos y econdmicos, debido a su versatilidad, estabilidad

estructural y capacidad de adaptacion a diferentes configuraciones clinicas.

Desde el punto de vista econdémico, el costo de estos sistemas en el mercado nacional
presenta variaciones en funcién del proveedor, el material y la configuracion. En el contexto
peruano, se reporta que el costo de los fijadores externos tipo Ilizarov oscila alrededor de $450,
seguin informacidn proporcionada por proveedores del sector (Importek Pert, 2023). En el presente
estudio, el andlisis econdmico determin6 que el costo de fabricacion del fijador externo propuesto
es de $280.28, lo que representa una reduccion aproximada del 37.8 % respecto a dispositivos
comerciales de referencia. Esta diferencia se debe al aprovechamiento de procesos de manufactura

local y a la optimizacion del disefo estructural del sistema.

En consecuencia, la propuesta de disefio de un fijador externo tipo Ilizarov personalizado
responde a una necesidad médica real y cuantificable en la region, orientada a hospitales publicos,
clinicas privadas y centros de traumatologia que requieren soluciones mas accesibles, adaptadas a

la anatomia del paciente y técnicamente eficientes.

En la Figura 1.1 se muestra un fijador externo tipo Ilizarov aplicado en una extremidad

inferior. Este dispositivo cumple la funcion de estabilizar y alinear los fragmentos 6seos en



fracturas complejas, mediante una estructura externa compuesta por anillos circulares, esparragos
y elementos de fijacion dsea (agujas y clavos). Su configuracion permite transmitir y distribuir las
cargas mecanicas fuera del foco de fractura, evitando movimientos no deseados y favoreciendo el
proceso de consolidacion dsea. Asimismo, el sistema posibilita realizar ajustes progresivos de
alineacion y compresion, lo cual es fundamental en tratamientos de correccion Osea y regeneracion

tisular.

Figura 1. 1

Fijador Ilizarov

Nota.  Adaptado de Fijador Ilizarov  [Fotografia], —por IMPORTEK, 2023,

https://importekperu.com/index.php/usuario/view product/894



https://importekperu.com/index.php/usuario/view_product/894

1.2 Antecedentes del Problema

El desarrollo de los fijadores externos tipo Ilizarov ha sido ampliamente estudiado debido
a su importancia para el tratamiento de fracturas complejas y correcciones ortopédicas. Diversos
autores han evaluado como la geometria del marco, el material estructural y la configuracion de los

componentes afectan la rigidez y el comportamiento mecanico general del sistema.

Erhan Yilmaz(2023) indica que se evaluaron el comportamiento mecanico del fijador Ilizarov
estdndar comparado con distintos modelos hibridos. En su investigacion se disefiaron cinco
configuraciones: un modelo estdndar con cuatro anillos completos y cuatro modelos hibridos que
variaban en el numero de arcos femorales (1 a 3), en la cantidad de half-pins (2 a4) y en los angulos
de fijacion entre ellos (45° y 90°). Cada configuracion fue sometida a pruebas de compresion axial,
flexion antero-posterior, flexion medio-lateral y torsion utilizando tibias ovinas con una osteotomia

de 2 cm.

Los resultados mostraron que el fijador Ilizarov estdndar presentd las mayores rigideces
axial y en flexion frente a todas las variantes hibridas. Asimismo, se observé que la rigidez de los
modelos hibridos aumenta al incrementar el nimero de arcos femorales y half-pins, asi como
cuando estos son colocados a 90° entre si. Sin embargo, incluso bajo estas mejoras, ningun hibrido
alcanz¢ la rigidez del modelo estandar. Ademas, se encontrd que el angulo entre half-pins puede
generar hasta un 67 % de variacion en la rigidez medio-lateral, mientras que la rigidez torsional no

mostro diferencias significativas entre modelos.

Nedim Pervan (2023) indica que se demuestra que los fijadores externos con marcos de
acero presentan un comportamiento mecanico superior al de los marcos fabricados con material
compuesto (fibra de carbono). Los resultados indican que los fijadores de acero ofrecen mayor
rigidez global, menos desplazamientos en el sitio de fractura y un desempefio estructural mas
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estable. En contraste los fijadores con marcos de material compuesto mostraron una reduccion de
rigidez de hasta 27 %, asi como incrementos en el desplazamiento en la zona de fractura de hasta
aproximadamente 45 %. No obstante, el marco de material compuesto mostr6 una disminucion en
los esfuerzos maximos en zonas criticas (reduccion aproximada del 49 %) lo cual podria tener
implicancias favorables respecto a la durabilidad del dispositivo. El estudio concluye que, desde la
perspectiva biomecanica los fijadores externos con marcos de acero contintan siendo la opcién

mas ventajosa para aplicaciones donde la estabilidad estructural es prioritaria.

Estos antecedentes demuestran que la geometria y el material del fijador influyen
directamente en la estabilidad mecéanica del sistema. Esto es consistente con el enfoque de la
presente tesis, donde se propone un fijador externo tipo Ilizarov personalizado en funcion de las
dimensiones anatdmicas obtenidas de modelos 3D derivados de imagenes radiograficas.
A diferencia de los estudios mencionados, que evallian variaciones geométricas o materiales desde
un punto de vista experimental o numérico, el aporte de este trabajo radica en adaptar el disefio del
fijador a la anatomia especifica del paciente, optimizando la distribucion de cargas y mejorando la

congruencia entre el fijador y el miembro afectado.

1.3 Justificacion

Desde el criterio de factibilidad, el desarrollo del fijador externo tipo Ilizarov personalizado
es viable debido al uso de herramientas accesibles como el software InVesalius para la generacion
de modelos tridimensionales a partir de imdgenes radiograficas, asi como software de disefio
asistido por computadora y simulacion mediante el método de elementos finitos. Asimismo, el
proceso de fabricacion propuesto se basa en tecnologias de mecanizado convencional disponibles
en talleres locales, lo que permite su implementacion sin requerir infraestructura altamente

especializada.



En cuanto al criterio de interés, el proyecto responde a una problematica real en el &mbito
médico y de ingenieria, relacionada con la limitada personalizacion de dispositivos ortopédicos en
el tratamiento de fracturas complejas. La necesidad de mejorar la estabilidad biomecanica y
optimizar los resultados clinicos en pacientes con fracturas de huesos largos genera un alto interés

tanto en el sector salud como en el desarrollo de soluciones tecnologicas aplicadas.

Respecto al criterio de novedad, la investigacion propone la integracion de metodologias
de ingenieria, como el modelado tridimensional basado en imdgenes médicas, el disefio
personalizado mediante CAD y la validacion estructural a través de analisis por elementos finitos,
aplicadas especificamente al disefio de fijadores externos tipo Ilizarov en un contexto local. A
diferencia de los enfoques tradicionales basados en dispositivos estandarizados, esta propuesta

introduce un enfoque de personalizacion adaptado a la anatomia del paciente.

Desde el punto de vista ético, el proyecto no involucra intervencion directa en pacientes ni
ensayos clinicos, ya que se basa en el andlisis computacional y el disefio tedrico del dispositivo.
Ademas, se consideran criterios de biocompatibilidad y normativas internacionales aplicables a
dispositivos médicos, garantizando que el disefio propuesto cumpla con estandares de seguridad y

uso responsable.

Finalmente, en términos de relevancia, el estudio aporta una solucion potencial para mejorar
el acceso a dispositivos médicos en la ciudad de Arequipa, donde la disponibilidad de fijadores
externos depende en gran medida de la importacion desde otras regiones. La propuesta contribuye
a reducir costos, optimizar tiempos de disponibilidad y fomentar el desarrollo local de tecnologia
médica. Asimismo, fortalece la aplicacion de la ingenieria mecénica en el sector salud,
promoviendo el desarrollo de dispositivos médicos personalizados con impacto tanto a nivel

regional como nacional.



1.4 Alcances

El presente proyecto se desarrolld bajo un enfoque de delimitacioén del alcance propio de
proyectos de ingenieria, definiendo las etapas comprendidas en el disefio y analisis de un fijador

externo tipo Ilizarov personalizado. En este sentido, el estudio abarca:

El procesamiento de iméagenes radiograficas correspondientes a un caso clinico especifico
de fractura Osea. Estas imagenes fueron empleadas para la reconstruccion de modelos
tridimensionales de los huesos afectados mediante el software InVesalius, permitiendo obtener una
representacion anatémica detallada que sirve como base para el disefio personalizado del fijador

externo.

El disefio geométrico del fijador externo tipo Ilizarov adaptado a la anatomia del paciente,
utilizando herramientas de disefo asistido por computadora (Inventor). En esta etapa se considera
la configuracion estructural del sistema, incluyendo la disposicion de anillos, esparragos y
elementos de fijacion oOsea, con el fin de garantizar un adecuado ajuste geométrico y una

configuracion que favorezca la estabilidad biomecénica.

La evaluacion del comportamiento mecéanico del fijador externo mediante simulaciones
basadas en el método de elementos finitos. Estas simulaciones permiten analizar la distribucion de
esfuerzos y deformaciones bajo condiciones de carga representativas, con el proposito de verificar

la resistencia estructural del sistema y optimizar el disefio propuesto.

Asimismo, el presente estudio no contempla la fabricacion de un prototipo fisico ni la

validacion clinica del dispositivo, limitdndose al desarrollo tedrico y computacional del sistema.



1.5 Limitaciones

Las limitaciones del presente proyecto se encuentran asociadas a aspectos metodologicos,
de disponibilidad de informacion, los cuales condicionaron el desarrollo del estudio sin

comprometer sus objetivos principales.

1.5.1 Disponibilidad de imagenes radiogrdficas

El desarrollo del proyecto estuvo condicionado por la disponibilidad de imdagenes
radiograficas de pacientes con fracturas Oseas, las cuales fueron utilizadas como insumo para el
modelado tridimensional. La obtencion de dichas imdgenes dependié de la accesibilidad a
informacion clinica autorizada, lo que limit6 la cantidad de casos analizados y la variabilidad de

las configuraciones anatomicas consideradas.

1.5.2 Ausencia de implementacion clinica y prototipo fisico

El estudio no contempld la fabricacién de un prototipo fisico ni la realizacion de pruebas
clinicas del fijador externo disefiado. En consecuencia, la validacion del desempeiio del dispositivo
se realizd Unicamente a través de simulaciones computacionales y analisis mecanicos, sin

evaluacion experimental en entornos clinicos reales.

1.5.3 Aplicacion del diseiio a un tipo especifico de fractura

El disefio propuesto se enfoco en el tratamiento de un tipo determinado de fractura 6sea
compleja, correspondiente a huesos largos. No se consideraron otras variantes clinicas, como
fracturas articulares o de huesos de menor tamafio, las cuales requieren configuraciones

estructurales y criterios de disefo diferentes.
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1.6 Cronograma de Actividades

Tabla 1.1

Cronograma de Actividades

CRONOGRAMA
Plazo 11 meses
2025
Item Actividades
Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio

1 Definicion del Tema de investigacion X
2 Planteamiento del problema, objetivos y justificacion. X
3 Revision de la literatura especializada. X X
4 Obtencion de las imagenes radiograficas X
5 Procesamiento de las imédgenes radiograficas X X
6 Exportacion del modelo 3D a Inventor X
7 Célculos preliminares — Antes del Disefio 3D X X
8 Disefio 3D del Fijador Externo Ilizarov X
9 Calculos finales del Fijador Externo Ilizarov X X
10 Simulacion de Elementos finitos e interpretacion X
11 Disefio de todos los planos a detalle X
12 Revision general del proyecto X X
13 Conclusiones X

Nota. Elaboracion Propia
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1.7 OBJETIVOS

1.7.1

Objetivo General

Disefar un fijador externo tipo Ilizarov personalizado para el tratamiento de fracturas 6seas,

utilizando modelos tridimensionales obtenidos a partir de imagenes radiograficas y optimizando su

comportamiento estructural mediante herramientas de disefio y simulacion, con el fin de mejorar

la estabilidad biomecanica del sistema.

1.7.2

Objetivos Especificos

Generar el modelo tridimensional del hueso afectado a partir de imagenes radiograficas del
paciente, empleando el software InVesalius, obteniendo una representacion anatémica con

precision geométrica adecuada para el disefo.

Disefiar el fijador externo tipo Ilizarov mediante software Inventor, definiendo la geometria,
dimensiones y configuracion de sus componentes en funcion de la anatomia del hueso,

garantizando compatibilidad geométrica y ensamblaje adecuado del sistema.

Seleccionar y justificar los materiales de los componentes del fijador externo, asi como
realizar los calculos mecéanicos correspondientes, verificando que los esfuerzos maximos

calculados se mantengan por debajo del limite eldstico del material seleccionado.

Evaluar el comportamiento mecanico del fijador externo mediante el analisis por elementos
finitos, analizando la distribucion de tensiones y deformaciones bajo condiciones de carga

representativas, a fin de optimizar el disefio propuesto.

Elaborar los planos de ingenieria del fijador externo tipo Ilizarov, incluyendo vistas,
acotado, tolerancias y especificaciones técnicas, cumpliendo normas de representacion y
permitiendo la correcta interpretacion para su fabricacion.
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CAPITULO 11

MARCO TEORICO

1.8 Fijadores Externos

Jason L. Koerner (2021) indica que un fijador externo es un dispositivo que se utiliza en la
mano, el brazo, el pie o la pierna para asegurar que los huesos permanezcan en la posicion correcta
durante su proceso de sanacion y crecimiento. Este fijador serd colocado por un cirujano
ortopédico, especialista en afecciones relacionadas con los huesos y las articulaciones. Ademas, el
enfermero proporcionard mas detalles sobre el procedimiento quirturgico y coémo debe prepararse

para la intervencion.

1.8.1 Tipos de Fijadores Externos

1.8.1.1 Fijador Externo Ilizarov

Nareshkumar Dhaniwala (2023) indica que los fijadores externos de anillo, creados por
Gavriil Abramovich Ilizarov en Rusia, se emplean para tratar casos complejos como pseudoartrosis
infectada, acortamiento de extremidades por elongacion 6sea y correccion de deformidades tanto
en articulaciones como en huesos, ya sea de manera individual o combinada. La estabilizacion del
hueso afectado con el anillo generalmente se logra mediante el uso de cuatro anillos, cada uno de
los cuales esté fijado con dos alambres de Ilizarov. Estos alambres se pasan a lo largo de la parte
superior del anillo, luego se insertan en el hueso y atraviesan hasta salir por el lado opuesto del
anillo. El reporte de caso presentado en este estudio describe a un paciente que llevo el fijador de
anillo en su muslo sin inconvenientes durante un largo periodo de cinco afios y medio. Este caso
es relevante debido a la inusitada duracion de la aplicacion del fijador sin complicaciones, asi como

al resultado altamente favorable en términos de consolidacion dsea y control de la infeccion.
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Este tipo de fijador es ampliamente utilizado para fracturas dificiles debido a su capacidad para

corregir deformidades angulares y longitud del hueso.

En la Figura 2.1 se presenta un fijador externo tipo Ilizarov en su configuracion clésica,
donde se identifican sus principales componentes estructurales. El sistema esta conformado por
anillos circulares que actian como elementos de soporte, unidos entre si mediante esparragos
roscados que proporcionan rigidez y estabilidad al conjunto. Asimismo, se observan las agujas de
estabilizacion y clavos 6seos, los cuales permiten la fijacion del sistema al hueso, asegurando la

inmovilizacioén y alineacion de los fragmentos fracturados.

Figura 2. 1

Fijador Externo Ilizarov partes principales

Nota. Adaptado de Fijador Externo Ilizarov partes principales [Fotografia], por Memorial Sloan

Kettering Cancer Center, 2022, https://www.mskcc.org/
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1.8.1.2 Fijador tubular de la AO

Southorn Bavonratanavech (2023) indica que el fijador tubular de AO es un dispositivo

utilizado en cirugia ortopédica para estabilizar y alinear fracturas dseas, principalmente en los

huesos largos como el fémur, la tibia y el himero. Fue desarrollado por la AO Foundation que

significa ("Organizacion para el estudio de las preguntas de osteosintesis"), una organizacion global

dedicada a la investigacion y desarrollo de técnicas de tratamiento de fracturas dseas.

1.8.1.3 Caracteristicas y funcionamiento del fijador tubular de AO:

Disefio tubular: El fijador tubular tiene un disefio en el que se utilizan tubos
metalicos que se ajustan al hueso afectado. Estos tubos tienen agujeros a lo largo de
su longitud, permitiendo la insercioén de pernos o tornillos que se atraviesan hacia el

hueso y lo mantienen estabilizado en la posicion deseada.

Simplicidad y eficacia: Es un sistema relativamente sencillo comparado con otros
fijadores mas complejos, pero efectivo en situaciones en las que se requiere
estabilizacién durante el proceso de cicatrizacion. El fijador tubular de AO es

especialmente 1til en fracturas abiertas o cuando otros métodos no son viables.

Aplicaciones: El fijador tubular es utilizado principalmente en fracturas de huesos
largos y también se usa en procedimientos de osteotomias (cortes quirargicos en el
hueso para corregir deformidades). Es cominmente utilizado para mantener la
alineacion dsea en fracturas que no pueden ser tratadas inicamente con una yeso o

férula.
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e Uso combinado: A menudo, el fijador tubular se utiliza como parte de un enfoque
combinado con otros sistemas de fijacion (internos o externos), dependiendo de la

gravedad de la fractura y de las condiciones médicas del paciente.

En la Figura 2.2 se muestra un fijador externo tubular del sistema AO, caracterizado por el
uso de barras longitudinales que actian como elementos principales de soporte estructural. Este
tipo de fijador esta compuesto por barras metalicas, conectores o abrazaderas y tornillos de fijacion

Osea, los cuales permiten la union del sistema al hueso afectado.

Figura 2. 2

Fijador Tubular AO

Nota. Adaptado de Fijador Tubular AO [Fotografia], por imeq OSTEOSINTESIS, 2023,

https://imegsa.com/fijador-tubular-tipo-ao/
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1.9 Software de recopilacion de imagenes y Disefio

1.9.1 InVesalius

InVesalius es un software gratuito y de cddigo abierto disefiado para la visualizacion,
analisis y procesamiento de imagenes médicas en 3D. Su objetivo principal es crear modelos
tridimensionales a partir de imagenes obtenidas mediante técnicas de imagenes médicas como
tomografia computarizada y resonancia magnética. Es utilizado en diversos campos, especialmente
en la planificacion y evaluacion de procedimientos quirtirgicos en medicina y cirugia, asi como en

la ingenieria biomédica.

1.9.1.1 Caracteristicas Principales de InVesalius:

e Visualizacion en 3D:
El software permite reconstruir las imagenes médicas en dos o mas dimensiones (axial,

sagital, coronal), y luego crear modelos tridimensionales detallados de las estructuras anatomicas.

Estos modelos en 3D permiten observar con precision las caracteristicas anatomicas, la
ubicacion exacta de las fracturas, tumores o cualquier anomalia médica que pueda requerir

intervencion quirtrgica.

e Conversion de imagenes DICOM:
InVesalius es capaz de manejar archivos en el formato DICOM (Digital Imaging and
Communications in Medicine), que es el formato estandar para las imagenes médicas obtenidas

mediante equipos de diagnostico como TC (tomografia computarizada) y MRIL.

Convierte imagenes en cortes tomograficos a modelos 3D interactivos que se pueden

estudiar mas a fondo y manipular para analisis y planificacion.
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e Creacion de Modelos 3D para planificacion quirargica:
La precision de los modelos 3D generados por InVesalius permite a los cirujanos, médicos
y otros profesionales de la salud planificar intervenciones quirurgicas con mayor seguridad, como

las que requieren implantes, reparaciones 0seas o ajustes precisos de tejidos.

El software puede ser tutil para la elaboracion de fijadores externos personalizados en
cirugia ortopédica, como parte de un enfoque de medicina personalizada para cada paciente,
tomando como base la anatomia especifica del paciente para mejorar los resultados de las

operaciones.

e Exportacion de modelos a formatos utilizables:
Los modelos generados pueden ser exportados a formatos como STL y OBJ, los cuales se
usan para impresion 3D. Esta capacidad es clave en el proceso de fabricacion de prototipos, como

los fijadores personalizados o incluso implantes quirdrgicos y otras herramientas médicas.

Los modelos pueden ser imprimidos utilizando impresoras 3D, lo que permite la fabricacion
de modelos anatomicos fisicos que pueden ser utilizados como guias para las intervenciones

quirurgicas.

e Accesibilidad y usabilidad:
Al ser un software de codigo abierto y gratuito, InVesalius es accesible para una gran
cantidad de usuarios sin los costos asociados a software comercial. También esta en constante

actualizacion, lo que mejora sus capacidades de anélisis y soporte para nuevas tecnologias médicas.

Su interfaz est4 disefiada para ser intuitiva y facil de usar, permitiendo a profesionales de la
salud, ingenieros biomédicos y estudiantes de medicina trabajar en la visualizacion y planificacion

sin ser expertos en tecnologia informatica.
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1.10 Software Autodesk inventor

El desarrollo del presente proyecto se empleo el software Autodesk Inventor, un sistema de
disefio asistido por computadora (CAD) orientado al modelado paramétrico en tres dimensiones,

ampliamente utilizado en ingenieria mecanica para el disefio y analisis de componentes mecanicos.

Autodesk Inventor permiti6 el modelado detallado de los componentes del fijador externo
tipo Ilizarov, tales como anillos, barras, pernos, esparragos y elementos de fijacion, a partir de los
parametros geométricos obtenidos del modelo tridimensional del hueso del paciente. El enfoque
paramétrico del software facilitd la modificacion de dimensiones y configuraciones del sistema,

permitiendo adaptar el disefio a las caracteristicas anatomicas especificas del caso de estudio.

Asimismo, el software posibilitd la generacion de ensamblajes completos del fijador
externo, verificando la correcta interaccion entre los distintos componentes y su disposicion
espacial. A partir del modelo final, se obtuvieron planos técnicos con cotas y especificaciones
necesarias para la fabricacion del dispositivo. La integracion de Autodesk Inventor con
herramientas de andlisis permitié exportar los modelos para su posterior evaluacion mediante el

método de elementos finitos.

El uso de Autodesk Inventor resulté adecuado para el desarrollo del proyecto debido a su
capacidad de modelado paramétrico, precision geométrica y compatibilidad con procesos de
simulacion mecdnica, aspectos fundamentales para el disefio de dispositivos médicos

personalizados.
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1.11

Tipos de Fracturas

Richard Buckley (2021) indica que una fractura es una lesion 6sea que ocurre cuando un

hueso se rompe o se fisura debido a un trauma, estrés excesivo, enfermedad o debilidad en el hueso.

Las fracturas son comunes después de accidentes, caidas, golpes directos o durante actividades

deportivas intensas. En otros casos, las fracturas pueden ser el resultado de condiciones médicas

que debilitan los huesos, como la osteoporosis.

1.11.1 Tipos de fractura

Las fracturas pueden clasificarse de diferentes maneras, dependiendo de la ubicacion,

gravedad y forma en que el hueso se rompe. Algunas de las clasificaciones mas comunes son:

Segun la forma de la fractura:

Fractura simple (cerrada): El hueso se rompe, pero no penetra a través de la piel. No hay

una herida visible en la piel.

Fractura compuesta (abierta): El hueso se rompe y sale a través de la piel, lo que genera

una herida visible. Es més grave debido al riesgo de infeccion.

Fractura conminuta: El hueso se rompe en varios fragmentos, generalmente debido a un

trauma de alto impacto, como un accidente de trafico.

Fractura en espiral: El hueso se rompe de forma que recuerda a una espiral, por lo general

debido a una torsién o giro excesivo del hueso.

Fractura en tallo verde: Suele ocurrir en nifios, ya que los huesos en crecimiento son mas

flexibles. Solo una parte del hueso se rompe, mientras que la otra parte se dobla.
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Segun la direccion de la fractura:

e Fractura transversal: La fractura ocurre de manera horizontal al eje del hueso.

e Fractura oblicua: El hueso se rompe en un angulo oblicuo respecto al eje del hueso.

e Fractura espiroidea: La fractura se produce por una torsion o giro de la extremidad,

resultando en una fractura helicoidal o en espiral.

e Fractura longitudinal: La fractura corre en longitud a lo largo del hueso.

Segun la extension de la fractura:
e Fractura incompleta: El hueso no se rompe completamente y queda unida por algun tipo

de tejido.

e Fractura completa: El hueso se rompe por completo y se divide en dos o mds partes.

Segun la causa:
e Fractura traumatica: Causada por trauma o accidente directo, como una caida o un golpe

fuerte.

e Fractura patoldgica: Se produce en un hueso que ya esta debilitado por una condicion
médica, como la osteoporosis, el cancer o una infecciéon. A veces ocurren con esfuerzos

minimos.

e Fractura por fatiga (o estrés): Sucede por el estrés repetitivo o exceso de carga que

sobrepasa la capacidad del hueso de soportarlo, comun en los deportistas.
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Seguin la ubicacion:

e Fractura del fémur: Suele ser causada por traumas severos o accidentes.

e Fractura de muiieca: Es comun en las caidas y puede involucrar los huesos de la mufieca,

como el radio.

e Fractura del tobillo: Las fracturas en esta zona son comunes debido a esguinces severos y

accidentes.

e Fractura de clavicula: Suele ser el resultado de una caida o un golpe directo en el area de

la clavicula.

Otros tipos de fracturas especializadas:

e Fractura diafisaria: Una fractura que ocurre en la parte media del hueso largo (diafisis).

e Fractura metafisaria: Ocurre en el extremo de un hueso largo, en la metafisis, cerca de la

articulacion.

o Fractura epifisaria: Afecta la epifisis, que es la parte final del hueso, cerca de la

articulacion, y es una fractura comun en nifios.

e Fractura por compresion: Usualmente ocurre en los huesos esponjosos, como los de la
columna vertebral, como resultado de compresion excesiva, y es comln en personas con

osteoporosis.

Clasificacion segun el sistema de clasificacion de AO/OTA:
Ellis (2022) indica que el sistema de clasificacion AO/OTA se utiliza para clasificar las
fracturas dependiendo de la ubicacion, tipo y caracteristicas del hueso afectado. Este sistema es

muy cominmente utilizado en cirugia ortopédica para planificar el tratamiento de las fracturas.
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Ejemplos de fracturas especificas:

Fractura desplazada: Los fragmentos 0seos se desplazan de su lugar original.

Fractura no desplazada: Los fragmentos 6seos permanecen en su lugar.

Fractura angulada: Cuando los extremos del hueso fracturado se desvian hacia un angulo.

Fractura en tripode: El hueso fracturado se divide en tres partes, generalmente en la parte

media o distal.

En la Figura 2.5 se presentan los diferentes tipos de trazos de fractura 6sea, clasificados

segin la geometria de la discontinuidad, como transversal, oblicua, espiral y conminuta. Estos

trazos responden a distintos estados de carga: el transversal a flexion, los oblicuos y espirales a

combinaciones de compresion y torsion, y el conminuto a cargas de alta energia que generan

multiples fragmentos.

Figura 2.3

Trazo de una fractura
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Nota. Adaptado de Trazo de una fractura [Fotografia], por MBA Surgical Empowerment, 2023,

https://www.mba.eu/blog/tipos-de-fracturas/
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La Figura 2.6 muestra fracturas localizadas en una misma region anatomica que
comprometen simultaneamente dos huesos, como la tibia y el peroné, se genera una condicioén de
inestabilidad estructural compleja debido a la interaccion entre ambos elementos 6seos. Desde el
punto de vista mecénico, los fijadores externos tipo Ilizarov presentan ventajas frente a otros
sistemas de fijacion externa, ya que su configuracion circular permite estabilizar multiples huesos
en una misma zona, distribuir las cargas de manera uniforme alrededor del segmento afectado y

proporcionar un mayor control de la alineacion axial y angular del conjunto.

Figura 2. 4

Fractura de Tibia y peroné

Nota. Adaptado de Fractura de Tibia y peroné [Fotografia], por Synergia, 2023,

https://www.mba.eu/blog/tipos-de-fracturas/

24


https://www.mba.eu/blog/tipos-de-fracturas/

1.12 ACERO 316, 316L y 316 LVM

1.12.1 Significado de la sigla 316 LVM:

Ratner (2022) indica que:

e 316: Se refiere al tipo de acero inoxidable dentro de la serie 300, que contiene

principalmente cromo (Cr), niquel (Ni) y molibdeno (Mo).

e L (Bajo Carbono): Significa bajo contenido de carbono. Esto reduce la posibilidad de
corrosion intergranular, especialmente después de procesos de soldadura o deformacion en

frio.

e VM (Derretido al vacio): Significa que el acero se fabrica mediante un proceso de fusion
en vacio, mas conocido como Re fusion por arco al vacio (VAR) o Fusion por induccion al

vacio (VIM).

Esto da como resultado un material mucho maés puro, con menos inclusiones y alta

homogeneidad.

1.12.2 Composicion Quimica del 316LVM

En la Tabla 2.1 se presenta la composicion quimica tipica del acero inoxidable 316LVM

utilizado en aplicaciones médicas e implantes.
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Tabla 2. 1

Acero 316 LVM composicion quimica

Elemento Contenido (%)
Cromo (Cr) 17-19%
Niquel (Ni) 13-15%
Molibdeno (Mo) 2-3%
Carbono (C) < 0.03% (bajo carbono)
Hierro (Fe) Balance

Nota. Tomado del libro (William R. Wagner, 2021)

1.12.3 Diferencias principales entre 316, 316L, 316 LVM

La Tabla 2.2 se compara las principales diferencias entre los aceros 316, 316L y 316LVM,

destacando variaciones en el contenido de carbono, proceso de fabricacion, pureza y aplicaciones

recomendadas.
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Tabla 2. 2

Diferencias entre Aceros 316,316L,316LVM

Caracteristicas 316 316L 316LVM
Contenido de
Max. 0,08% Maix. 0,03% Méx. 0.03%
carbono
Proceso de \ ' .
o Fundido Normal Fundido Normal Fusion al vacio
fabricacion
Alta pureza, sin
Mas puro que 316, i .
Pureza Estandar inclusiones de
menos que LVM )
oxidos o sulfuros
Optima, aprobado
Buena, pero no ideal ‘ \
] r i Mejor que 316, pero para implantes
Biocompatibilidad para implantes
uso limitado permanentes (ASTM
permanentes
F138, ISO 5832-1)
Resistencia a la
Alta (por el bajo
corrosion Moderada Alta + pureza extra
‘ carbono)
intergranular
o _ Implantes
o Equipos industriales, Instrumental y
Aplicaciones _ o quirirgicos,
alimentos, quirurgico, tuberias )
comunes . fijadores externos,
estructuras de presion
marcapasos
ASTM F138, ASTM
ASTM A240, ASTM ASTM A240, ASTM
Normativas F139, ISO 5832-1,

A276

A276
ISO 5832-9

Nota. Tomado del libro (William R. Wagner, 2021)
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1.12.4 Comparacion y justificacion del uso de acero inoxidable 316 LVM en lugar de aleacion

de aluminio 6061-T6

e Resistencia mecanica superior
William R. (2021) indica que el acero inoxidable 316 LVM tiene mayor resistencia a la

traccion, torsion y fatiga que la mayoria de las aleaciones de aluminio.

En el caso de los alambres tensados y los aros de un fijador Ilizarov, es necesario un material

que soporte cargas constantes y repetidas sin deformarse.

La Tabla 2.3 se muestra las propiedades mecanicas y fisicas comparativas entre el acero
316LVM vy la aleacion de aluminio 6061-T6 (resistencia a la traccion, modulo de elasticidad,

dureza).

Tabla 2. 3

Propiedades bdsicas del Acero 316LVM y aleacion de Aluminio

Propiedad Acero Inoxidable 316LVM Aleacion de Aluminio
Resistencia a la traccion ~450 MPa ~275 MPa
Modulo de elasticidad ~193 GPa ~70 GPa
Dureza Alta Media

Nota. Tomado del libro (William R. Wagner, 2021)

e Biocompatibilidad certificada
William R. (2021) indica que el acero 316LVM es biocompatible y esta probado
clinicamente en aplicaciones ortopédicas e implantes permanentes. Las aleaciones de aluminio
pueden liberar iones metalicos (aluminio y otros metales) al cuerpo, lo que puede ser toxico y

provocar reacciones inflamatorias si no estan recubiertas o tratadas.
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1.13 METODOLOGIA de desarrollo de la tesis

La metodologia de esta tesis se orientd al desarrollo de un fijador externo tipo Ilizarov
personalizado, a partir de la reconstruccion tridimensional de la anatomia 6sea correspondiente a
un caso clinico Unico, previamente diagnosticado mediante estudios radiograficos. El estudio se
desarrolld bajo un enfoque descriptivo, aplicado y no experimental, sin intervencion clinica directa

sobre el paciente.

1.13.1 Obtencion de informacion Radiogrdfica

1.13.1.1 Caso de estudio

El desarrollo del proyecto se baso en un caso clinico real, correspondiente a un paciente
con diagnostico confirmado de fractura dsea, perteneciente al entorno familiar del investigador.
Las imagenes radiograficas fueron facilitadas de manera voluntaria y con su respectivo

consentimiento firmado.

El caso seleccionado fue utilizado Uinicamente como referencia geométrica y estructural,

sin realizar procedimientos médicos, evaluaciones clinicas ni intervencion terapéutica alguna.

1.13.1.2 Obtencion de imagenes radiografias

Las imagenes radiograficas empleadas en el estudio corresponden a exdmenes diagndsticos
previamente realizados en un centro de salud autorizado. Dichas imagenes fueron obtenidas en
formato digital compatible con el estindar DICOM vy presentan la calidad necesaria para su

procesamiento y reconstruccion tridimensional.
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1.13.2 Reconstruccion del Modelo Tridimensional

1.13.2.1 Procesamiento de las Imagenes

Las imagenes radiograficas fueron importadas al software InVesalius, donde se realiz6 la
segmentacion del tejido 6seo y la generacion del modelo tridimensional del hueso afectado. Este
proceso permitid obtener una representacion geométrica precisa de la anatomia dsea y de la zona

de fractura, necesaria para las etapas posteriores de disefio.

1.13.2.2 Optimizacion del Modelo Tridimensional

El modelo tridimensional generado a partir de las imagenes radiogréficas fue utilizado sin
correcciones anatdmicas ni modificaciones geométricas manuales. Esta decision metodologica se
adoptd con el fin de preservar la fidelidad de la geometria ¢sea original obtenido durante el proceso
de reconstruccion, evitando la introduccion de errores derivados de intervenciones subjetivas que

requieren conocimiento clinico especializado.

El modelo 3D fue empleado unicamente para la obtencion de parametros geométricos

generales necesarios para el disefio del fijador externo y para el analisis estructural.

1.13.3 Desarrollo del Modelo Matematico

A partir del modelo tridimensional, se establecié un modelo matematico preliminar que

permitio definir:

e Condiciones de carga.

e Esfuerzos axiales, de flexion y cortante.

e Medidas geométricas sugeridas segin las normas.
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e Este modelo sirvio como base para el dimensionamiento inicial de los componentes del

fijador externo tipo Ilizarov.

1.13.4 Diseiio del Fijador Tipo Ilizarov:

1.134.1 Definicion de parametros de disefio

Con base en el modelo tridimensional y el modelo matematico desarrollado, se
determinaron los parametros geométricos del fijador, tales como numero de aros, diametros,
ubicacion de agujas y elementos de conexion, adaptdndolos a la anatomia especifica del caso de

estudio.

1.13.4.2 Modelado y Disefio 3D

El disefio del fijador externo tipo Ilizarov se realizé en el software Autodesk Inventor,
modelando cada uno de sus componentes de acuerdo con los pardmetros establecidos y las

dimensiones obtenidas del modelo tridimensional del hueso.

1.13.4.3 Analisis y Validacion Numérica

Se efectud el analisis estructural del fijador mediante el método de elementos finitos,
evaluando la distribucion de tensiones y deformaciones bajo condiciones de carga representativas.
Los resultados permitieron identificar zonas criticas del disefio y realizar ajustes orientados a

mejorar la estabilidad estructural del sistema.

1.13.5 Documentacion y Conclusiones:

1.13.5.1 Informe Final

El informe final presentard los detalles completos del proceso de disefio del fijador,
incluyendo todas las fases de trabajo desde la adquisicion de imédgenes hasta la realizacion de los

calculos y comprobacion del disefio, mediante analisis de elementos finitos.
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1.13.5.2 Conclusiones y Recomendaciones

El proceso completo fue documentado, incluyendo las etapas de reconstruccion 3D,
formulacion del modelo matematico, diseno CAD y andlisis estructural, con el fin de evaluar la

viabilidad técnica del fijador externo propuesto.
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CAPITULO II1

Pahl y Beitz (2019) su norma “VDI 2221” fue utilizada como referencia conceptual. De
esta manera, se asegura un proceso estructurado, verificable que facilita la toma de las decisiones
de disefio y garantiza la coherencia entre los requerimientos funcionales, los criterios de seleccion

y los resultados obtenidos.

DISENO CONCEPTUAL

El fijador externo Ilizarov se disefi® para una persona con una lesion especifica, Los

requisitos para fijador externo Ilizarov se mostraran a continuacion.

1.14 Estructura funcional

En el presente trabajo, el problema de disefio consiste en la necesidad de estabilizar e
inmovilizar una fractura compleja en la region distal de la tibia y el peroné, garantizando la correcta
alineacion de los fragmentos 0seos, la transmision segura de cargas y la posibilidad de realizar

ajustes durante el proceso de recuperacion del paciente.

El fijador externo tipo Ilizarov se considera como un sistema técnico compuesto por

entradas, funciones y salidas, las cuales se describen a continuacion:

Entradas del sistema:

e (argas mecanicas generadas por el peso corporal parcial del paciente

e Fuerzas externas asociadas al movimiento

e Intervencion manual del personal médico durante el montaje y ajuste del sistema
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Funcién principal:

e Inmovilizar y estabilizar los fragmentos dseos fracturados de la tibia y el peroné distal

Funciones secundarias:

Transmitir las cargas desde el hueso hacia la estructura externa del fijador

Mantener la alineacioén anatomica de los segmentos 6seos

Permitir ajustes geométricos durante el tratamiento

Garantizar la biocompatibilidad y seguridad del sistema

Salidas del sistema:

e Fractura estabilizada mecanicamente

e (Condiciones favorables para la consolidacion 6sea

La estructura funcional definida constituye la base para la elaboracion de la lista de

exigencias y el posterior desarrollo del concepto de disefio del fijador externo tipo Ilizarov.

1.15 Lista de deseos o exigencias

La siguiente lista de exigencias fue elaborada conforme a la metodologia de disefio
propuesta por la VDI 2221. Dado que el presente trabajo corresponde a una investigacion
académica y no a un desarrollo industrial con un cliente real, las exigencias fueron definidas y
validadas por el autor del proyecto, considerando criterios de ingenieria, revision bibliografica,

normas técnicas aplicables y los requerimientos funcionales del caso de estudio.
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Tabla 3. 1

Lista de Deseos o Exigencias

LISTA DE DESEOS O EXIGENCIAS

FUNCION

FUNCION
PRINCIPAL

GEOMETRIA

GEOMETRIA

GEOMETRIA

GEOMETRIA
GEOMETRIA

GEOMETRIA
CINEMATICA
CINETICA
CINETICA
ENERGIA
ERGONOMIA

FABRICACION

FABRICACION

FABRICACION

MONTAIJE

TRANSPORTE

MANTENIMEINTO
SEGURIDAD

MEDIO AMBIENTE

OPERACION
COSTO

EXIGENCIA/DESEO

Inmovilizar y alinear fragmentos 6seos de una fractura compleja de
tibia y peroné distal.

Las dimensiones generales del fijador externo Ilizarov son: 183 mm
ancho x 148 mm alto x 218 mm de largo.

Discos circulares: Se usara la norma ISO 9585 “Implantes para
osteosintesis”, donde muestra estandares de dimensiones para estos
discos. Disefio basado en imagenes radiograficas del paciente.
Pernos de sujecion para agujas y de fijacion osea: Para el disefio de
estos pernos se hace uso de la norma ISO 4041 donde muestra tabla
de dimensiones. Para la selecciéon de un perno M5 se usé como
referencia la norma ISO 5835 “Implantes para osteosintesis —
Tornillos métricos”.

Rosca: para su seleccion se basé en la norma ISO 68-1.

Esparragos: Para su disefo se usara la norma ISO 5835.

Las agujas de estabilizacion seran comprados de la empresa
ortopédica SIFUENES.

Los componentes deben permitir cierto desplazamiento, para ajustes.
El fijador debe inmovilizar la extremidad afectada, se debe evitar
someter a algin esfuerzo el area afectada.

EL fijador debe resistir el 18% del peso del paciente (ANSUR II)
Operado Manualmente con ayuda de instrumentos como taladros y
llaves para ajustes.

Componentes accesibles para ajustes manuales.

Todas las piezas fabricadas con acero 316 LVM segun norma ASTM
138-19.

Acabado superficial de N6 para piezas sin contacto directo con la
piel, hueso o musculo y N3 para piezas con contacto directo con
hueso, musculo o piel.

Todas las piezas pasaran por un proceso de esterilizacion segun
norma ISO 11737.

El fijador debe de ser simple de montar, con la ayuda de las
respectivas herramientas.

Componentes desmontables, transporte en cualquier auto,
motocicleta, bicicleta, Eetc.

Fécil deEsmontaje, facil liEmpieza.

MatEerial biocompatiEble segiin norma ISOE 10993.
Contaminacion minima en el proceso de fabricacion. Material
reciclable.

Fijador externo ensamblado por médicos especializados.

costo de fabricacion debe ser lo mas barato posible.

TIPO

ORIGEN/
VALIDACION

Usuario

Diseniador

Norma

Norma

Norma

Norma
Norma
Usuario
Usuario
Disenador
Usuario
Usuario

Disenador

Norma

Norma

Usuario

Usuario

Usuario

Norma
Disenador

Norma

Disenador

Nota. Elaboracion Propia
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1.16 Matriz morfolégica

Tabla 3. 2

Matriz Morfoldgica

MATRIZ MORFOLOGICA

FUNCIONES

Sujecion de agujas

de estabilizacion

Fijacion del clavo de

union Osea

Union entre discos

Forma del disco

Sistema de sujecion
del Perno de fijacion

osea

ALTERNATIVA A

Perno M

ALTERNATIVA B

Abrazadera con pasador

ALTERNATIVA C

Clip de presion con rosca

Perno M5 con hueco

hexagonal

[ S ljd/

|- iR |
- !

" =

Esparragos roscados

Disco circular

Hexagonal

Abrazadera con tornillo

transversal

Brida de sujecion

Varillas lisas con roscas en los

extremos

Media luna

Roscado

Soportes soldables con pasador

Forma cuadrada

Circular

Nota. Elaboracion Propia
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1.16.1 Matriz de confrontacion para la seleccion de alternativas.

Con el objetivo de seleccionar técnicamente las soluciones mas adecuadas para cada
funcion del sistema del fijador externo tipo Ilizarov, se aplicO una matriz de confrontacion,
conforme a la metodologia propuesta por la VDI 2221. Este método permite comparar de manera
objetiva las alternativas generadas en la matriz morfologica mediante criterios técnicos ponderados,
garantizando una seleccion racional y verificable. La calificacion de realzo en una escala 1 a 5

donde: 1 muy deficiente y 5 Excelente.

1.16.1.1 Criterios técnicos y ponderaciéon

La Tabla 3.3 presenta los criterios técnicos empleados para la evaluacion de las alternativas
de disefio, asi como su ponderacion porcentual, definida segiin la importancia funcional del sistema

y las condiciones antropométricas del paciente.
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Tabla 3. 3

Criterios técnicos y ponderacion para la evaluacion de alternativas de disenio

Criterio técnico

Simbolo Peso (%) Justificacion

Resistencia mecanica

Facilidad de montaje y ajuste

Ajustabilidad clinica

Cumplimiento normativo

Costo de fabricacion

Total

Cl

C2

C3

C4

C5

Garantiza
estabilidad
30
estructural del
fijador
Facilita el
20 procedimiento
quirtrgico
Permite
adaptacion
20
durante el
tratamiento
Requisito
indispensable en
20 (
implantes
médicos
Factor
secundario
10
frente a
seguridad

100

Nota. Elaboracion Propia
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1.16.1.2 Matriz de confrontacion para la sujecion de agujas de estabilizacion

La Tabla 3.4 presenta la matriz de confrontacion aplicada a las alternativas propuestas para
la funcidén de sujecion de las agujas de estabilizacion, evaluadas segun los criterios técnicos

definidos previamente.

Tabla 3. 4

Matriz de confrontacion para la sujecion de agujas de estabilizacion

C5 Puntaje

Alternativa C1(30%) C2(20%) C3(20%) C4 (20%)
(10%)  Total

Perno M5 5 5 5 5 4 4.8
Abrazadera
4 3 4 3 4 3.7
con pasador
Clip de
presion con 2 4 2 2 5 20
rosca

Nota. Elaboracion Propia

1.16.1.3 Matriz de confrontacion para la union entre discos

La Tabla 3.5 muestra la evaluacion comparativa de las alternativas para la funcion de union

entre discos del fijador externo, considerando criterios estructurales, normativos y de montaje.
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Tabla 3.5

Matriz de confrontacion para la union entre discos

Cs Puntaje
Alternativa C1 (30%) C2(20%) C3(20%) C420%)
(10%) Total
Esparragos
parrag 5 4 4 5 4 4.6
roscados
Varillas
lisas 4 3 3 4 4 3.8
roscadas
Soportes
3 2 2 2 3 2.6
soldables

Nota. Elaboracion Propia

1.16.1.4 Matriz de confrontacion para la forma del disco

La Tabla 3.6 presenta la matriz de confrontacion utilizada para seleccionar la geometria

mas adecuada del disco del fijador externo tipo Ilizarov.

Tabla 3. 6

Matriz de confrontacion para la seleccion de la forma del disco

C5 Puntaje
Alternativa C1 (30%) C2(20%) C320%) C4((20%)
(10%) Total
Disco
' 5 5 5 5 4 4.9
circular
Media luna 3 3 2 3 4 3.0
Forma
2 2 2 3 2.2
cuadrada

Nota. Elaboraciéon Propia.
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1.16.1.5 Matriz de confrontacion para el sistema de sujecion del perno éseo

La Tabla 3.7 muestra la evaluacion de las alternativas para el sistema de sujecion del perno

6seo, considerando la transmision de carga, facilidad de montaje y seguridad mecénica.

Tabla 3.7

Matriz de confrontacion para el sistema de sujecion del perno oseo

C5 Puntaje

Alternativa C1(30%) C2(20%) C3(20%) C4 (20%)
(10%)  Total

Sistema
5 5 4 5 4 4.7
hexagonal
Sistema
4 3 3 4 4 3.8
roscado
Sistema
‘ 2 2 2 2 5 2.5
circular

Nota. Elaboracion Propia

1.17 Seleccion

Con base en los criterios técnicos y su ponderacion definidos en la Tabla 3.3, se evaluaron
las alternativas de disefio mediante matrices de confrontacion, priorizando la resistencia mecénica,

la seguridad estructural, la ajustabilidad clinica y el cumplimiento normativo.

Los resultados muestran que el perno M5 fue la mejor alternativa para la sujecion de agujas
de estabilizacion (Tabla 3.4), mientras que los esparragos roscados resultaron la opcion mas
adecuada para la unién entre discos (Tabla 3.5). Asimismo, la geometria de disco circular presento
el mayor desempefio estructural y funcional (Tabla 3.6), y el sistema de sujecion hexagonal fue

seleccionado para el perno 6seo por su seguridad y eficiencia mecénica (Tabla 3.7).
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Por lo tanto, la Alternativa A fue seleccionada como la solucion final de diseno, sirviendo
como base para el modelado tridimensional, el andlisis estructural mediante elementos finitos y la

posterior evaluacion técnico-econdmica desarrollada en el Capitulo IV.

En la Figura 3.1 se presenta el boceto inicial del fijador externo Ilizarov disefiado en el

proyecto.

Figura 3.1

Boceto del Fijador externo Ilizarov

Nota. Elaboracion Propia
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CAPITULO IV

DISENO DE DETALLE

En este capitulo se explicara el proceso completo, comenzara por la obtencion de datos del
paciente, luego la obtencion de la imagen 3D por el software Invesalius y los calculos necesarios

para la fabricacion del Fijador Externo Ilizarov.

1.18 Datos del Paciente:

e Nombre: Percy

e Apellidos: Mantari Pariona

e DNI: 19868624

e Peso: 65 kg

e FEstatura: 1.70 m

1.19 Medidas Generales de la pierna lesionada:

La Figura 4.1 muestra las medidas antropométricas obtenidas de la pierna del paciente, las
cuales fueron utilizadas como parametros geométricos para personalizar el disefio del fijador

externo.
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Figura 4.1

Medidas generales de la pierna del paciente

Nota. Medidas generales de la pierna [Fotografia], por Pinterest, 2024,

https://es.pinterest.com/ideas/pierna-dibujo/943803122885/

1.20 Estandares del Hombre promedio.

Un hombre promedio es un adulto con caracteristicas fisicas basados en datos generales.

Datos Oficiales del INEI (Instituto Nacional de Estadistica e Informatica)
Estatura Promedio en Peru (Adultos 18-59 aiios)

e Hombres: 1.64-1.70 metros

e Mujeres: 1.51-1.54 metros
Peso Promedio en Peru

e Hombres: 68-72 Kg

e Mujeres: 60-65 Kg (Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI), 2024)
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https://es.pinterest.com/ideas/pierna-dibujo/943803122885/

Con esto concluimos que el paciente cumple con la definicion de hombre promedio. Seglin
ANSUR II (EE. UU) para hombres promedio el peso de la pierna (muslo+piet+pierna) es

aproximadamente de 16% a 18% del peso total. (Claire C. Gordon, 2014)

Se cuenta con un consentimiento firmado por el paciente, en el cual nos da la autorizacién

de usar sus datos y radiografias para realizar esta tesis (Anexol).

1.21 Descripcion de la lesion:

La lesion se encuentra situada en la zona inferior de los huesos de la pierna (Peroné-Tibia).

En la Figura 4.2 se presenta la primera imagen radiografica de la lesion 6sea donde se

puede ver la lesion en dos lugares distintos de la pierna.

Figura 4. 2

Imagen radiogrdfica de la lesion

Nota. Extraida de las imagenes del paciente

En la Figura 4.3 La radiografia muestra que los dos huesos laterales que sujetan el tobillo
se han fracturado, lo que provoca que la unién entre la pierna y el pie pierda toda su estabilidad.

Las lesiones se pueden apreciar en los circulos rojos.
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Figura 4.3

Imagen radiogrdfica de la lesion

Tibia

Nota. Extraida de las imagenes del paciente
1.22  software Invesalius

1.22.1 Funcionamiento interno del software InVesalius

Centro de Tecnologia de Informacion Renato Archer (2023) indica que el software
InVesalius se fundamenta en modelos matematicos propios del procesamiento digital de imagenes
médicas y de la geometria computacional, y no emplea métodos de analisis estructural ni técnicas
de elementos finitos. Su funcionamiento se basa en la manipulacion de volumenes discretos de
datos, donde cada voxel (unidad volumétrica minima en una imagen tomografica) representa un

valor escalar correspondiente a la densidad del tejido expresada en Unidades Hounsfield (HU).

El proceso matematico principal consiste en la segmentacion por umbralizacion, mediante
la cual se seleccionan los voxeles cuyos valores de densidad se encuentran dentro de un rango

predefinido, permitiendo aislar estructuras dseas del resto de los tejidos. Este procedimiento puede
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expresarse como una funcion de clasificacion binaria aplicada sobre el volumen tridimensional de

datos.

Posteriormente, la reconstruccion tridimensional se realiza mediante el algoritmo Marching
Cubes, el cual es un método de geometria computacional que permite generar una malla poligonal
a partir de un campo escalar volumétrico. Este algoritmo emplea interpolacion lineal y
triangulacion de superficies implicitas para convertir el volumen de voxeles segmentados en una

superficie tridimensional continua.

Cabe resaltar que InVesalius no realiza calculos de esfuerzos, deformaciones ni analisis
numéricos mediante métodos iterativos como Newton—Raphson, ni aplica analisis por elementos
finitos. El modelo generado corresponde exclusivamente a una representacion geométrica
tridimensional, la cual es posteriormente utilizada como entrada para el disefio mecanico y el

analisis estructural en software especializado.

1.22.2 Procedimiento de procesamiento de Imdgenes en InVesalius

Con la ayuda de las imagenes radiograficas, se procede a usar el software InVesalius, para

lo cual realizamos los siguientes pasos:

e En primer lugar, se ejecuto el software InVesalius y se accedid a la pestaiia Archivo. A
continuacion, se seleccion6 la opcion Importar DICOM, lo que permiti6 abrir una ventana
de exploracion para la seleccion de la carpeta que contenia los archivos DICOM
correspondientes al paciente. Una vez seleccionada la carpeta, el software cargd

automaticamente la totalidad de las imagenes médicas almacenadas en ella.

En la Figura 4.4 se observa la interfaz de InVesalius durante el proceso de importacion de

las imagenes médicas.

47



Figura 4. 4

Entorno de InVesaliusS

- InYesalius 2

jones  Modo  Ayuda

Importar DICOM... Ctrl+|
Importar otros archivos... >
Abrir proyecto.. Ctrl+0
Salir Ctrl+Q

3. Configurar la superficie 30
4, Exportar los datos

3l &3]

Nota. Modificado de InVeSalius

e Una vez cargados los archivos DICOM, se confirm¢ la importacion de las imagenes, lo que
permitié6 al software procesar los cortes tomograficos y generar la visualizacion

bidimensional correspondiente a cada plano del estudio.

En la Figura 4.5 se presentan las imagenes radiograficas procesadas, las cuales constituyen

la base para la reconstruccion tridimensional en el software de segmentacion.
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Figura 4. 5

Imagenes radiograficas

sin nombra
192 imagene|

Importar Cancel Mantener todas las rebanadas -~

Nota. Modificado de InVeSalius

e Posteriormente, el software gener6 de manera automatica las iméagenes médicas en
diferentes vistas ortogonales. En el panel lateral se dispusieron las opciones de
segmentacion por umbral, a partir de las cuales se selecciond el umbral correspondiente a

tejido Oseo, permitiendo resaltar la estructura dsea del estudio.

En la Figura 4.6 se muestra el proceso de seleccion del umbral dentro del software
InVesalius para segmentar las imagenes radiograficas del pie del paciente. La herramienta permite
aislar inicamente los tejidos Oseos, asignando un rango especifico de densidades. Esta etapa es

critica porque determina la precision geométrica del modelo 3D.
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Figura 4. 6

Seleccion de umbral

»

1, Elegir la regidn de interés
Crear nueva mascara ~
Propriedades de la mascara ¥

Mascara 1 ~

Seleccione umbral:

Hueso ~

Ezmalte (Adulto)
Esmalte (Mific

Huese Coempacto (Nifio)
Huese Esponjosc (Adulto)
Hueso Esponjoso (Nifio)
|Personalizado

I-Tejiclo Epitelial (Adulta)
Tejide Epitelial (Mific)

(" Tejide Graso (Adulto) [3
Tejide Graso (Mific) =
£ Tejido Muscular (Adulto) ) [T

Tejide Muscular (Nifia)
Tejides Blandos

Nota. Modificado de InVeSalius

e Con el umbral 6seo previamente seleccionado, se utilizdé la opcion Crear superficie,
mediante la cual el software generd automaticamente el modelo tridimensional de la
estructura Osea segmentada. Asimismo, el software dispone de herramientas de edicion
manual para la correccion anatomica del modelo; sin embargo, dichas herramientas no
fueron empleadas en el presente trabajo, dado que su uso requiere conocimiento

especializado en anatomia y validacion clinica.
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En la Figura 4.7 se presenta la etapa de edicion manual de la mascara segmentada en
InVesalius. Aqui se eliminan partes no deseadas y se corrigen imperfecciones en la segmentacion
automatica. Este refinamiento permite garantizar que el modelo 3D final represente fielmente las

estructuras 6seas del paciente antes de exportarse a un programa CAD.

Figura 4.7

Edicion de la mascara

1. Cargar los datos » | | Corte Axial

2. Elegir la region de interés

»

Crear nueva mascara

Propriedades de la mascara 'y

Edicién manual ¥

Tipo, tamaric o funcionamiente del pincel:
9 - 0 S Umbral w

Serie de umbrales del pincel:

Watershed i
[ Sobrescribir dltima superficie Crear superficil
3. Configurar la superficie 30 ks
4, Exportar los datos = || Corte Coronal

Nota. Modificado de InVeSalius

Posteriormente, se realiz6 una depuracion basica del modelo segmentado, limitada a la
eliminacion de superficies ajenas a la anatomia Osea de interés, tales como artefactos generados
durante el proceso de segmentacion. Esta depuracion se efectud sin modificar la geometria

principal del hueso ni aplicar correcciones anatdmicas avanzadas, con el objetivo de conservar la
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fidelidad del modelo original. Finalizado este proceso, se obtuvo el modelo tridimensional

definitivo, el cual fue utilizado como base para el disefio y analisis posterior.

La Figura 4.8 se observa el modelo tridimensional del pie reconstruido a partir de las
imagenes DICOM. Este modelo es fundamental para estudiar la posicion exacta de la lesion y

definir la ubicacién y orientacion optimas del fijador externo Ilizarov.

Figura 4. 8

Modelo 3D del pie

Nota. Modificado de InVeSalius

e Finalmente, se aislé la regién anatémica correspondiente al segmento dseo afectado,
descartando las estructuras no relevantes para el estudio. Posteriormente, el modelo
tridimensional fue exportado en formato estandar STL, para poder ser usado en Autodesk

Inventor.
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En la Figura 4.9 se muestra el modelo del pie importado al entorno de Autodesk Inventor.
Aqui puede verse la interaccion entre la geometria anatomica real. Esto permite planificar la

colocacion del dispositivo y realizar simulaciones.

Figura 4.9

Modelo 3D del pie en Inventor

[Q, @ Chafién 2 Rosea B Divicir 8 Marca X &'j Flees B2 A @ @cra | B Coser
trraime () Vaciado o Combinar (B Directa @) Acabado G@d = 44 punto v 232 oy, "8 Convertir I Superfcie de co
mpalme enerador  Plano 2ja
= (® Angulo de salida & Engrosado/ Desfase =5 Suprimir cara de forma > 1, scU 8a 2 @ Esculpir

Modificar Explorar  Operaciones detrabajo  Patrén  Crear forma libre

Nota. Elaboracion propia

e A continuacion, se presenta el flujograma general del procedimiento realizado, que sintetiza

las etapas ejecutadas con el programa InVesalius.
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INICIO

IMPORTAR
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INVESALIUS

SELECCIONAR
UMBRAL DE
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GEOMETRIC

OES
ADECUADO?
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Y DEPURACION

EXPORTAR
MODELO 3D EN
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INVENTOR
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1.23 Marco legal y consideraciones regulatorias

El presente trabajo de investigacion se desarrolla dentro del marco del disefio y analisis
ingenieril de un dispositivo médico, especificamente un fijador externo tipo Ilizarov, sin

contemplar su fabricacion, comercializacion ni aplicacion clinica directa en pacientes.

En el Peru, los dispositivos médicos se encuentran regulados por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), entidad adscrita al Ministerio de Salud, la cual
exige que todo dispositivo médico destinado al uso clinico cuente con un Registro Sanitario

vigente, previo a su utilizacion en seres humanos.

Asimismo, la normativa sanitaria nacional establece que cualquier implante o dispositivo
de uso ortopédico debe cumplir con procesos de evaluacion bioldgica, validacion clinica y

certificacion sanitaria antes de su aplicacion médica.

En este contexto, el disefio propuesto en la presente tesis tiene un alcance exclusivamente
académico y de investigacion, centrado en el modelado geométrico, analisis mecéanico y validacion
estructural mediante herramientas de ingenieria asistida por computadora. Por tanto, el dispositivo
disefiado no est4 destinado a su uso clinico directo, ni sustituye los procesos regulatorios exigidos

por la legislacion peruana.

La eventual fabricacion, ensayo clinico o implementacion del fijador externo requeriria, de
manera obligatoria, la aprobacion de las autoridades sanitarias competentes, asi como el

cumplimiento de las normas técnicas y legales vigentes.

1.24 Consideraciones éticas, legales y protocolos para la aplicacion en pacientes humanos

La presente investigacion tuvo un enfoque académico y de disefio ingenieril, por lo que no

contempl6 la fabricacion, implantacion ni aplicacion clinica del fijador externo tipo Ilizarov en
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pacientes humanos. No obstante, con la finalidad de establecer la viabilidad futura de la propuesta,
se describen a continuacion los protocolos éticos, técnicos y regulatorios que deberian cumplirse

para su eventual uso clinico.

En primer lugar, el dispositivo disefiado deberia ser clasificado como un dispositivo médico
implantable, por lo que seria obligatorio contar con un Registro Sanitario otorgado por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud del Pert. Dicho
registro exige la presentacion de documentacion técnica, ensayos de seguridad, estudios de
desempefio mecanico y evaluaciones de biocompatibilidad, conforme a la normativa nacional

vigente y estandares internacionales.

Asimismo, previo a cualquier aplicacion en seres humanos, seria necesario realizar ensayos
preclinicos, los cuales incluirian pruebas mecanicas, analisis de fatiga, resistencia a la corrosion y
estudios de biocompatibilidad del material, de acuerdo con lo establecido en la norma ISO 10993,

correspondiente a la evaluacion biologica de dispositivos médicos.

Posteriormente, cualquier estudio clinico deberia ejecutarse unicamente bajo un protocolo
de investigacion aprobado por un Comité de Etica en Investigacion, garantizando el cumplimiento
de los principios éticos fundamentales: respeto a la autonomia del paciente, consentimiento
informado, beneficencia, no maleficencia y justicia. Estas evaluaciones solo podrian ser realizadas

por personal médico especializado, en establecimientos de salud debidamente autorizados.

Adicionalmente, para la fabricacién y validacion del dispositivo, seria indispensable
cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y aplicar un proceso formal de gestion de
riesgos, conforme a la norma ISO 14971, con el objetivo de identificar, evaluar y mitigar los

posibles riesgos asociados al uso del fijador externo.
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En consecuencia, el presente trabajo se limita al disefio, modelado y validacion estructural
del fijador externo tipo Ilizarov, estableciendo las bases técnicas necesarias para una futura
evaluacion clinica. Cualquier aplicacion en pacientes humanos deberd ser desarrollada en
investigaciones posteriores, bajo la responsabilidad de profesionales de la salud y entidades

competentes, cumpliendo estrictamente el marco legal y ético vigente.

1.25 Normas para tener en cuanta

Para el desarrollo del disefio del fijador externo tipo Ilizarov se consideraron normas
técnicas nacionales e internacionales relacionadas con materiales biomédicos, componentes
mecanicos y especificaciones geométricas. Dichas normas fueron empleadas como referencia
técnica para la seleccion de materiales, definicion dimensional y establecimiento de criterios de
disefio, con el fin de asegurar la coherencia del modelo propuesto con estdndares ampliamente
aceptados en ingenieria biomédica y mecéanica. Es importante sefialar que el presente trabajo no
incluye procesos de fabricacion, ensayos clinicos, pruebas biologicas ni validaciones
experimentales, por lo que las normas mencionadas se aplican Gnicamente a nivel de disefo,
andlisis y modelado virtual del fijador externo. El detalle completo de las normas técnicas
consideradas, asi como su alcance y aplicacion especifica dentro del proyecto, se presenta en los

Anexos 2.

1.26 Descripcion del Material:

El fijador externo tipo Ilizarov fue disefiado considerando que la totalidad de sus

componentes se fabrican en acero inoxidable 316LVM.
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La Tabla 4.1 recoge las propiedades fisico-mecanicas utilizadas en los calculos de disefio
(densidad, médulo de Young, coeficiente de Poisson, dureza, limite de fatiga, etc.). Estos
parametros son los valores de entrada para los andlisis por elementos finitos y verificaciones de

seguridad realizadas en el Capitulo I'V.

Tabla 4. 1

Caracteristicas del Acero 316 LVM

Propiedad Valor Unidades
Densidad (p) 8.0 g/cm3

Modulo de Young (E) 193 GPa
Limite elastico (Sy) > 450 MPa
Resistencia ultima (Su) > 850 MPa
Limite de fatiga ~340 (para 107 ciclos) MPa
Resistencia al corte (t_y) ~ 0.6 xSy =270 MPa

Coeficeinte de Poisson (v) 0.3 Adimensional
Dureza 200-220 HV

Nota. Tomado del libro (William R. Wagner, 2021)

1.27  Calculos de las agujas de estabilizacion

Descripcion:

Las agujas del fijador externo para este caso sirven principalmente para:

e Estabilizar el hueso.

e Mantener alineado los fragmentos 6seos durante la cicatrizacion.

e Soportar pequefias cargas, pero no soportan todo el peso del paciente.
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Datos:

e Diametro de las agujas: 2 mm.

e Longitud de las agujas: 155 mm.

e Numero de agujas por disco: 2.

e Numero de discos: 3.

e Peso del paciente: 65 Kg.

e Angulo ente agujas: 60°.

En la Figura 4.10 se presenta el disefio de las agujas del fijador externo tipo Ilizarov, las
cuales se encuentran colocadas con una inclinacion de 60° respecto al plano de referencia y fijadas
estructuralmente a los discos del sistema. Esta configuracién es caracteristica de los sistemas
Ilizarov, ya que permite mejorar la rigidez global del conjunto y aumentar la estabilidad mecanica

del fijador.

Figura 4. 10

Agujas de estabilizacion en angulo de 60°

Nota. Elaboracion propia
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En la Figura 4.11 se muestra el modelo CAD de la aguja de estabilizacion del fijador
externo tipo Ilizarov, fabricada en acero inoxidable 316LVM, junto con su correspondiente
diagrama de cuerpo libre. La aguja presenta un didmetro de 2 mm y una longitud total de 155 mm,

y se emplea para la fijacion y estabilizacion del sistema mediante su anclaje a los discos del fijador.

Figura 4. 11

DCL Aguja de estabilizacion

Nota. Elaboracion propia

Entonces:
F=m-g ..(4.1)

F = 65kg - 9.81m/s? = 637.65 N
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Donde:
- F=Fuerza (N).

- m = Masa del paciente (kg).
- g=Gravedad (SEZ).

Para este caso segin ANSUR II (EE. UU) para hombres promedio el peso de la pierna

(muslo+pietpierna) es aproximadamente de 16% a 18% del peso total. (Claire C. Gordon, 2014)

El paciente cumple con ser una persona promedio, entonces asumimos que el peso de la

pierna es aproximadamente 18% del peso total:
m
F =0.18-65Kg-9.81 ok 1149 N
El peso sera distribuido en 6 agujas en total, 2 agujas por disco.

1149 N
F= =19.15N

F = 19.15N - cos(60) = 9.57N

e Esfuerzo Axial:

=

Oaxial = 1 ..(4.2)
Donde:

Oaxial = Esfuerzo axial (MPa).
- F =Fuerza por aguja (N).

- A= Area de la aguja (mm?).
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e Areadela aguja

At (4.3)
=2 .. (4.
Donde:
- A= Area de la aguja (mm?).
- d = Diametro de la aguja (mm).
w22
A= = 3.14 mm?
4
9.57N
Oaxial = 314 mmz = 3.04 MPa
o Esfuerzo cortante:
-2 (4.4)
T=o .. (4.
Donde:
- 17 = Esfuerzo cortante (MPa).
- F =Fuerza por aguja(N).
- A= Area de la aguja (mm?).
= TN s 04mp
"T31amm? > ¢
e Esfuerzo por flexion:
M-c
Oflexion = I ...(4.5)
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Donde:
- Oflexion = Esfuerzo de flexion (MPa).
- M =Momento flector (Nmm).
- ¢ = Distancia al eje neutro (mm).
- I=Momento de inercia (mm*).

Se considera una excentricidad de 1.5 mm. Segin la norma ISO 9585 implante para

osteosintesis se recomienda usar excentricidades de 1 a 2 mm.

e Momento Flector:

M=F-e ... (4.6)
Donde:

- M = Momento flector (Nmm).

- F =Fuerza por aguja (N).

e = excentricidad (mm).

M =19.15N - 1.5mm = 28.7 Nmm

Radio exterior:

==—=1
c > mm

Entonces, reemplazando:

M-c
Oflexion = T
28.7 Nmm - 1mm
Gflexi(m = 0785 mmz = 36.56 MPa
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e Esfuerzo combinado

Ototal = Oaxial T T + Oftexion
Ototal = 3.04 + 3.04 + 36.56 = 42.65 MPa

e Pandeo

Momento de Inercia:

Donde:

- 1=Momento de Inercia (mm*).

s
I = Z(l“‘) = 0.785 mm*

Longitud L=155 mm.
E (Modulo de elasticidad del material) = 193 000 MPa.

m?El

Per = ———
cr (KL)Z

Donde:
P.,. = Carga critica de pandeo (N).
- E =Modulo de Young del material (MPa).
- I =Momento de Inercia (mm?*).
- K = Coeficiente de empotramiento (Adimensional).

- L =Longitud de la aguja (mm).
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K = 0.7. Segtin la norma ISO 9585 y la organizacion de cirujanos ortopédicos (AO
Foundation) recomienda usar un valor entre 0.65 — 0.75 en simuladores de pandeo en agujas

estabilizadoras.

po, _TM.193000-0785
T 0 55y

Comparando con la carga calculada por aguja:

9.57N < 127.01 N —» No hay pandeo

e Comparacion de resultados

Tabla 4. 2
Resultados
Parametro Valor Limite Material Conclusion
Esfuerzo de corte 3.04 MPa 270 MPa Seguro
Esfuerzo axial 3.04 MPa 450 MPa Seguro
Esfuerzo por flexion 36.56 MPa 450 MPa Seguro
Esfuerzo total 42.65 MPa 450 MPa Seguro

Nota. Elaboracion Propia
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1.27.1 Analisis de elementos finitos

En la Figura 4.12 se muestra la distribucion de esfuerzos concentrada en las zonas donde
la aguja recibe la mayor carga de flexion en los extremos. Las regiones con colores mas calidos
representan mayores esfuerzos, mientras que la zona central muestra esfuerzos menores debido a
que trabaja principalmente a traccion. La distribuciéon confirma que la aguja presenta un

comportamiento estable sin sobrepasar el limite elastico del material.

Figura 4. 12

Andlisis de esfuerzos de la aguja

Tipo: Tensién de Von Mises
Unidad: MPa
24/06/2025, 08:33:02

16.8 Méax.

34

0.05 Min,

2

Nota. Elaboracion propia

La resistencia elastica del material es de 450 MPa y el esfuerzo maximo segun el analisis

de elementos finitos es de 16.8 MPa.
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En la Figura 4.13 se aprecia un desplazamiento maximo en el extremo de la aguja. Las
magnitudes de desplazamiento son pequenas, indicando una buena rigidez del sistema y

confirmando que el componente se mantiene alineado durante el uso clinico.

Figura 4. 13

Desplazamiento de la aguja

Tipo: Desplazamiento
Unidad: mm
24/06/2025, 08:34:19

' 0.004751 Méx.

—{ 0.003801

1 o
\N\(

L1 0.0019

i 0.00095
0 Min.

Nota. Elaboracion propia

En cuanto al desplazamiento me bota que sera un maximo de 0,004751 mm.

1.27.2 Conclusion:

De acuerdo con los andlisis de esfuerzo axial, cortante, flexion y pandeo, las agujas de 2
mm de didmetro presentan un esfuerzo combinado méximo de 42.65 MPa, valor muy por debajo
del limite elastico tipico del acero quirurgico. Asimismo, la carga critica de pandeo obtenida 127.01

N supera ampliamente la carga real aplicada 9.57 N, descartando riesgo de inestabilidad estructural.
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1.28 Calculo de los pernos de sujecion

En la Figura 4.14 se muestra la geometria final del perno de sujecion M5 del fijador externo
tipo Ilizarov, modelado en Autodesk Inventor y fabricado en acero inoxidable 316LVM. La figura

incluye el diagrama de cuerpo libre.

Figura 4. 14

Perno de sujecion

Nota. Elaboracion propia

Datos del Perno de sujecion:

- Perno M5.

- Material del perno: Acero 316LVM.

- Limite elastico:450 MPa.
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- Resistencia ultima: 850 MPa.

- Limite de fatiga: 340 MPa.

- Resistencia al corte: 270 MPa.

- Diéametro del agujero para las agujas: 2.2 mm.
- Diametro nominal del perno: 5 mm.

- Espesor del disco: 5 mm.

- Fuerza por aguja: 9.57 N.
- Fuerza por perno: 9'757 =4.785 N.

Diametro del agujero

Seglin la norma ASME B18.2.1 (Norma para tornillos métricos) sugiere holguras de 0.1 a

0.3 mm para ajustes deslizantes.

dagujero = daguja + 10% ..(4.9)
Donde:

dagujero = Didmetro del agujero (mm).
- dggujq = Didmetro de la aguja (mm).

dagujero = 2mm+ 0.2 mm = 2.2 mm

Esfuerzos en el perno
e Area del perno
Area nominal del perno:
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mD?
Anominal = T ..(4.10)
Donde:
- Anominal = Area nominal (mm?).
- D = Diametro del perno (mm).
(5)2
A it % = 19.63 mm?
Area del agujero:
mD?
Aagujero = T (411)
Donde:
Aggujero = Area agujero (mm?).
- D = Diametro del agujero (mm).
(2.2 mm)? -
Aggujero = — 2 - 3.80 mm

Area efectiva del perno:

Aefectiva = Anominal - Aagujero (4-12)
Donde:

- Agfectiva = Area efectiva (mm?).
Anominai = Area nominal (mm?).
Aggujero = Area del agujero (mm?).

Agfectiva = 19.63 mm? — 3.80 mm? = 15.83 mm?
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e Esfuerzo Axial

_F_ 4,785 N — 0.302 MP
o AT 1583 mmz ¢
e Esfuerzo cortante
_F_ 4,785 N Y0 39914 P
T AT 1583 mme ¢
e Fuerza de apriete del Perno
Formula:
T=K:D"F, ..(4.13)
Donde:

- T =Torque tedrico (Nm).
- K= Coeficiente de friccion segiin norma ISO 16047-Elementos de fijacion (0.2).
- D = Diametro del perno (5 mm).
- E, = Fuerza de pretension segura 0.75- S, - A (N).
- S, = Limite Elastico (450 MPa).
- A= Area del perno (mm?).
Area resistente del perno M5

_n(5%)

= 19.63 2
2 mm

A

Pretension Segura
E,=075-5,-A
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E, =0.75-450 MPa - 19.63 mm? = 6626 N

Torque tedrico

T=02-5mm-6626 N =663Nm=6Nm

e Analisis de fuerzas para evitar deslizamiento de la aguja con el perno M5
Fuerza de presion:

E, = 6000 N

Fuerza de friccion entre la aguja y el perno

Ffriccién =u- Fp
Donde:
- 1 =0.15 Coeficiente de friccion acero — acero sin lubricacion (Segun la norma ISO 5835
sugiere usar un valor de 0.15 en calculos de pretension para tornillos médicos).

Ffriccion = 0.15 - 6000 N = 900 N

Carga Axial

m
F = 65kg - 9.815—2 = 637.65N

F = 19.15N - cos(60) = 9.57N

Factor dindmico serd de 1.5 para cubrir impacto al caminar o moverse (Segun la norma ISO

15032 para extremidades inferiores es recomendable usar entre 1.5-2.0 de factor dindmico).

Fapi1 = 9.57 N-1.5 = 1435 N

Disco _ 14.35 N

= =717N
2 Agujas 2
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Carga cortante

Estimado del 10-20% de la carga axial (segiin Journal of Orthopaedic Research).

Frorcante = 0.2-7.17 = 1.434 N

Verificacion para que no haya deslizamiento:

Ffriccién = Faxial y Ffriccién = Fcortante

Comparacion:

900 N > 14.35 N (Axial)
900 N > 1.434 N (Cortante)

Conclusion: la fuerza de friccion es suficiente para evitar deslizamiento.

e Comparacion de resultados

Tabla 4. 3
Resultados
Tipo de esfuerzo Valor Limite del material Conclusion
Axial 0.302 MPa 450 MPa Seguro
Cortante 0.302 MPa 270 MPa Seguro

Nota. Elaboracion Propia

e Parala seleccion de la rosca seguiré la norma ISO 68-1donde nos dice que la rosca M5x0.8

soporta hasta 1200N.

1.28.1 Anadlisis de elementos finitos

En la Figura 4.15 el analisis evidencia concentraciones de esfuerzos entre la cabeza y el

cuerpo del perno, lo cual es habitual en elementos sometidos a cargas axiales y de flexion. Los
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valores maximos permanecen dentro del rango admisible para acero inoxidable 316LVM,

confirmando su resistencia.

Figura 4. 15

Andlisis esfuerzos del perno de sujecion

Tipo: Tensién de Yon Mises
Unidad: MPa
13/04/2025, 10:26:37

F 7.964 Méx.

| (e
| 4778

| 3.185

I 1.593

0 Min.

C—[—OX

Nota. Elaboracion propia

La resistencia elastica del material es de 450 MPa y el esfuerzo maximo segun el analisis

de elementos finitos es de 7.964 MPa.
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En la Figura 4.16 se observa un desplazamiento mayor en la cabeza debido al esfuerzo
cortante. El desplazamiento global es bajo, lo que indica que el componente no experimentara

deformaciones permanentes durante el uso clinico del fijador.

Figura 4. 16

Desplazamiento del perno de sujecion

Tipo: Desplazamiento

Unidad: mm

13/04/2025, 10:28:23
5.283e-05 Méax.

|| 4.226e-05

| |i8:17e-05

|| 2.113e-05

1.057e-05

i 0e+00 Min,

0-|'—0X

Nota. Elaboracion propia
En cuanto al desplazamiento me bota que serd un maximo de 5.283x107° mm.

1.28.2 Conclusion

El analisis del perno M5 muestra que los esfuerzos axial y cortante son muy bajos (0.302
MPa), lo que indica una alta capacidad de carga para la aplicacion propuesta. El torque aplicado de

6000 N produce una fuerza de friccion de 900 N, suficiente para evitar cualquier deslizamiento de
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la aguja incluso bajo cargas axiales y dindmicas. Dado que la friccion disponible excede
ampliamente las cargas actuantes, se concluye que el perno M5 garantiza una fijacion estable, sin

riesgo a desplazamiento de la aguja durante la operacion del fijador externo Ilizarov.

1.29 Diseno del Disco

En la Figura 4.17 se la geometria final del disco principal del fijador externo tipo Ilizarov,
modelado en Autodesk Inventor y fabricado en acero inoxidable 316LVM. La figura incluye un
diagrama de cuerpo libre. El disco presenta perforaciones distribuidas perimetralmente para el
alojamiento de pernos de sujecion, permitiendo la fijacion de las agujas y la correcta transmision

de cargas dentro del conjunto estructural del fijador.

Figura 4. 17

Disco del fijador externo Ilizarov

Nota. Elaboracion propia
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Para el disefio del disco me guia de la norma ISO 9585 “Implantes para osteosintesis”

Parametros de la norma:

Didmetros recomendados para los discos: 100 mm — 200 mm.

Espesor minimo recomendado: 4 mm.

Distribucion de los huecos: Debe permitir angulos de 60° y 90° entre agujas.

Excentricidad recomendada: 5 mm — 15 mm desde el borde del disco, segun el diametro.

Datos del disco:

Diametro exterior; 155 mm.

- Diametro interior: 135 mm.

- Espesor: Smm.

- Material: Acero 316 LVM (Sy= 450 MPa, Su = 850MPa).

- Numero de huecos: 24.

- Diametro de huecos: 5 mm + 0.625 mm= 5.625 mm.

Verificacion de la cantidad de huecos para angulos de 60°

e Calculo del angulo central entre huecos
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Configuracion de agujas a 60°

Entonces:

4-15° =60

Esto significa que una aguja colocada, la segunda debe colocarse en el cuarto hueco asi

formando un angulo de 60° en cualquier posicion.

Fuerzas que actian en el disco:

e Carga por compresion

Fuerza maxima por disco

Esfuerzo de compresion

Area del disco

Donde:

- A= Area del disco (mm?).

- R, =Radio exterior (mm).

- R; = Radio interior (mm).

A =m(77.5% — 67.5%) = 4553.6 mm?

2 agujas - 9.57 = 19.14 N

A =mn(RZ - R})
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Area de los agujeros

m(D)? m(5.625%) 5 _ 5 5
Aggujeros = R 2 = 24.84 mm* — 24agujeros - 24.84 mm*~ = 596.1mm

Area neta del disco

Aneta = Apruta — Aagujeros = 4553.6 — 596.1 = 3959.2 mm?

_ 19.14N
"~ 4553.6 mm?

e Esfuerzo cortante en los huecos

o = 4.83x1073 MPa

Fuerza cortante en el hueco: 9.57 N.
Esfuerzo cortante

A=(m-d-t) ...(4.15)
Donde:

- A = Area del hueco (mm?).
- d=Diametro del hueco (5.625 mm).

- t=Espesor del disco (5 mm).

A = 24.84 mm?
L 25T oagmp
tTAT 2282 a
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e Comparacion de resultados

Tabla 4. 4
Resultados
Parametro Valor calculado Limite del Material Conclusion
Axial 4.83x1073 MPa 450 MPa Seguro
Corte en huecos 0.38 MPa 270 MPa Seguro

Nota. Elaboracion Propia

e Fabricacion

Para la fabricacion de los huecos y del disco en general, se realizara mediante una cortadora

a chorro de agua, porque este tipo de proceso es ideal para acero inoxidable, por su precision y por

no dejar rastro de calor al cortar.

1.29.1 Analisis de Elementos finitos

En la Figura 4.18 se muestra los que esfuerzos en las zonas mads criticas se encuentran
alrededor de los agujeros, donde se generan concentraciones por la transferencia de carga de los

pernos hacia el aro. La distribucion en general es homogénea, evidenciando un buen disefio con

simetria estructural.
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Figura 4. 18

Analisis de esfuerzos del disco

Tipo: Tension de Yon Mises

Unidad: MPa

13/04/2025, 10:37:42
0.3064 Max.

|| 0.2452

| | 0.1839

| 0.1227

|| 0.0614

0.0001 Min,

Nota. Elaboracion propia

La resistencia elastica del material es de 450 MPa y el esfuerzo méaximo segun el analisis

de elementos finitos es de 0.3064 MPa.

En la Figura 4.19 se muestra que el desplazamiento maximo aparece en la zona opuesta al
punto de aplicacion de carga, mostrando una ligera flexion. La magnitud es baja, lo que indica que

el disco proporciona rigidez suficiente para mantener el alineamiento 6seo durante la fijacion.
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Figura 4. 19

Desplazamiento del disco

Tipo: Desplazamiento
Unidad: mm
13/04/2025, 10:39:31

' 5.593e-06 Méx.

|| 4.474e-06
|| 3.356e-06
| 2.237e-06

L 1.119e-06

0e-+00 Min,

Nota. Elaboracion propia
En cuanto al desplazamiento me bota que serd un maximo de 5.593x107° mm.

1.29.2 Conclusion

El disco ranurado presenta un area neta de 3959.2 mm? y la carga total transmitida via
agujas es muy baja 19.14 N, generando solo 0.0048 MPa de esfuerzo de axial un valor
practicamente despreciable frente a la resistencia del material. El esfuerzo cortante en los huecos
es de 0.38 MPa también estd muy por debajo del limite admisible. Ademas, la distribucion circular
de 24 huecos permite configuraciones de 60° con alineacion geométrica perfecta. En conclusion,
el disco presenta sobredimensionamiento adecuado y garantiza una resistencia mas que suficiente

ante las cargas aplicadas.
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1.30 Diseiio de los esparragos

En la Figura 4.20 se muestra la geometria final del esparrago roscado de union del fijador
externo tipo Ilizarov, modelado en Autodesk Inventor y fabricado en acero inoxidable 316LVM.
La figura incluye el diagrama de cuerpo libre. El esparrago esta roscado en todo el cuerpo,
permitiendo la unidn estructural entre los discos del fijador y la transmision de cargas axiales dentro

del conjunto.

Figura 4. 20

Esparrago

Nota. Elaboracion propia
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Datos del esparrago:
e Diametro del esparrago: 5 mm.
e Material: Acero 316 LVM.
e (antidad: 4 esparragos por conexion entre discos.
e Longitud: 100 mm.

Calculo de los esfuerzos de los Esparragos

m
F =65kg-9.81—-0.18 =1149N
s

Fuerza en cada esparrago

1149 N
= = 28.725N
4
o Esfuerzo axial (tension)
&
772
e Area neta
n(D)? (5% 5
A= " = 19.63 mm
_ 28725N P
T 19.63mm? 4
e Esfuerzo por corte
F 28.725N
T=-— = 1.46 MPa

A~ 19.63 mm?

e Analisis de pandeo
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m2El

Pcr = (I{T)Z (416)

Donde:
- P, =Carga critica de pandeo (N).
- E =Modulo de Young (193 000 MPa).
- I =Momento de Inercia (mm?*).
- L = Longitud del esparrago (mm).

K = 0.5 (Se usa el valor de 0.5 ya que los esparragos estan roscados y fijados con tuercas

ya que su funcién es la union entre discos).

d*

Donde:

- I=Momento de Inercia (mm*).

m(5%)

o 4 _ -12,.4
A = 30.67 mm 3.07x10™*“m

I =

L=100 mm=0.1 m

y m?(193x10%)(3.07x10712)
</ (0.5-0.1)2
Fuerza aplicada 28.725 N < 2339.13N — No hay pandeo

= 2339.13N

- Comparacion de resultados
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Tabla 4.5

Resultados
Parametro Valor calculado Limite del Material Conclusion
Axial 1.46 MPa 450 MPa Seguro
Corte 1.46 MPa 270 MPa Seguro

Nota. Elaboracion Propia

1.30.1 Anadlisis de elementos finitos

En la Figura 4.21 se muestra esfuerzos elevados en la zona central cuando el esparrago
trabaja a compresion y en la rosca debido al contacto y friccion con las tuercas. Los valores estan

dentro del limite eldstico del material, validando su capacidad de transmitir carga entre los aros.

Figura 4. 21

Andlisis de esfuerzos del esparrago

Tipo: Tensién de Yon Mises

Unidad: MPa

13/04/2025, 10:42:34
0.007181 Méx.

|| 0.006212
|| 0.005243

| 0.004273

0.003304
i 0.002334 Min,

Nota. Elaboracion propia
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La resistencia elastica del material es de 450 MPa y el esfuerzo maximo segun el analisis

de elementos finitos es de 0.007181 MPa.

En la Figura 4.22 se muestra que el desplazamiento méaximo ocurre de forma simétrica en
los extremos, pero con valores reducidos. Esto confirma que el esparrago no sufre pandeo ni

deformaciones excesivas bajo condiciones de carga tipicas en el fijador.

Figura 4. 22

Desplazamiento del esparrago

Tipo: Desplazamiento

Unidad: mm

13/04/2025, 10:43:24
5.9¢-08 Max.

|| 4.72¢-08
|| 3.54e-08

| 2.36e-08

i 1.18e-08
0Oe-+00 Min.

Nota. Elaboracion propia
En cuanto al desplazamiento me bota que serd un maximo de 5.9x1078 mm.

1.30.2 Conclusion

Los esparragos transmiten una carga de 28.7 N, generando esfuerzos de tension y corte de
1.46 MPa, valores muy bajos comparados con la resistencia del material. El analisis de pandeo da
como resultado una carga de 2339 N, muy superior a la carga aplicada, por lo que no existe riesgo

de inestabilidad. Al aplicar un torque seguro de 2.5 N'm, el conjunto queda adecuado para
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garantizar una union rigida entre los discos. Por lo tanto, los esparragos presentan alto factor de

seguridad, y su disefio es completamente apto para el dispositivo.

1.31 Disefio de clavos de fijacion Osea

En la Figura 4.23 nos muestra la geometria final del clavo de fijacion 6sea del fijador
externo tipo Ilizarov, modelado en Autodesk Inventor y fabricado en acero inoxidable 316LVM.
La figura incluye el diagrama de cuerpo libre. El clavo presenta una seccion roscada en el extremo
distal para su anclaje al tejido 6seo, una seccion central cilindrica de cuerpo liso, y un extremo
proximal con geometria hexagonal destinada a facilitar su insercion y ajuste mediante herramienta

manual.

Figura 4. 23

Perno de fijacion osea

Nota. Elaboracion propia

Datos:

- Didmetro del perno: 3.5 mm.

- Longitud del perno: 80 mm.

- Peso del paciente: 65 Kg.
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Segin la norma ISO 5835, los didmetros estandar permitidos para pernos y clavos

ortopédicos son los siguientes:

La Tabla 4.2 muestra los didmetros estandar y longitudes tipicas para pernos y clavos
ortopédicos conforme a la norma ISO 5835. Use esta tabla para justificar la seleccion del diametro

de los pernos utilizados en el disefio y para justificar la longitud de anclaje escogida en los célculos.

Tabla 4. 6

Didametros permitidos para pernos ortopédicos

Longitudes Estandar

Diametro (mm) Aplicacion Tipica
(mm)
2.0 Huesos pequefios (mano, pie) 30-60
) Huesos delgados (peroné, 40-80
falanges)
3.0 Radio, cubito, nifios 50-100
3.5 Tibia 60-120
4.0 Fémur/tibia 80-150
4.5 Fémur/himero 100-200
5.0-6.0 Grandes huesos 150-300

Nota. Extraido de la Norma ISO 5835

Calculos

Segiin norma ASTM F543 recomienda reducir el torque en implantes por seguridad
biologica. En aplicaciones médicas se usa entre 25-40 % del torque tedrico para evitar sobrecarga

en hueso/tejidos. Por eso:
Tseguro = 0.40-6 = 2.4 ~ 2.5 Nm

Validacion del Diametro de 3.5 mm
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Carga estimada en el perno:

F=65-9.81-0.18 =114.78 N

o Esfuerzo axial (0):

e Cilculo del Area

m-d®> m-(3.5)°

— — 2
A= 2 2 9.62 mm
_ F B 114.78 N T
ST AT %62mm2 . a
e Esfuerzo de flexion
Momento flector
M=F-e ...(4.18)

Donde:

- M = Momento flector (Nm).

- F =Fuerza estimada en el perno (N).

- e = Excentricidad (mm).

Excentricidad (e): 2 mm (Segin norma ISO 5835 para pernos pequeios).

M =114.78 N - 0.002m = 0.229 Nm
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Distancia al eje neutro

d
c=5 ..(4.19)
Donde:
- ¢ = Distancia al eje neutro (mm).
- d = Diametro del perno (mm).
c= 7 =1.75mm = 0.00175m
Inercia
md* m(0.0035)*
I = > = 7.4x10712m*
64 64 -
M:-c
Oflexion = 7 .. (4.20)
Donde:
- Oflexion = Esfuerzo de flexion (MPa).
- ¢ = Distancia al eje neutro (mm).
- I =Momento de Inercia.
0.229-0.00175
Uflexién = = 54,155 MPa

7.4x10712
e Longitud del Perno (66 mm).

e Longitud tipica para tibia/tobillo es de 60-120 mm (Segiin norma ISO 5835).
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Longitud de la parte roscada

Segun la norma ISO 9268 para roscas corticales la longitud minima se calcula de la

siguiente manera:

Longitud minima: 3 hilos - diametro

Longitud minima: 3 hilos - 3.5 mm = 10.5 mm

- Préctica clinica: 12-15 mm (Segin norma).

- Se usard una longitud de 15 mm.

Para el perfil roscado se usara la norma ISO 5835, el cual nos recomienda usar un perfil

triangular roscado de 60° con crestas y valles redondeados (radio = 0.1 mm).

e Comparacion de resultados

Tabla 4.7
Resultados
Parametro Valor en perno Limite del Material Conclusion
Esfuerzo axial 11.93 MPa 450 MPa Seguro
Esfuerzo de flexion 54.155 MPa 450 MPa Seguro

Nota. Elaboracion Propia

1.31.1 Anadlisis de elementos finitos

En la Figura 4.24 se ve concentraciones de esfuerzos en la zona de transicion entre la rosca
y el cuerpo liso del perno, asi como en el inicio de la rosca donde ocurre la mayor transferencia de

carga osea. El comportamiento es el esperado y los valores se mantienen bajo el limite permisible.
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Figura 4. 24

Analisis de esfuerzos del perno de fijacion osea

Tipo: Tensién de Yon Mises

Unidad: MPa

13/04/2025, 10:45:18
89.92 Méax.

| —WZ13G3

Nota. Elaboracion propia

La resistencia elastica del material es de 450 MPa y el esfuerzo maximo segun el analisis

de elementos finitos es de 89.92MPa.

En la Figura 4.25 se muestra el desplazamiento maximo que ocurre cerca de la punta
insertada, debido a la flexion por la carga lateral. El desplazamiento es minimo, indicando que

mantiene estabilidad dentro del hueso.

93



Figura 4. 25

Desplazamiento del perno de fijacion osea

Tipo: Desplazamiento

Unidad: mm

13/04/2025, 10:47:25
0.001543 Méx.

[ | 0.001234

|| 0.000926

|| 0.000617
Io‘m m— ~
n

0 Min.

Nota. Elaboracion propia

En cuanto al desplazamiento me bota que serd un maximo de 0.001543 mm.

1.31.2 Conclusion

El perno de 3.5 mm sometido a carga produce un esfuerzo axial de 11.93 MPa y un esfuerzo
de flexion de 54.15 MPa, ambos significativamente por debajo del limite elastico del material,
garantizando un funcionamiento seguro sin riesgo de deformacidén permanente. Por lo tanto, el

perno de 3.5 mm cumple los requisitos mecanicos minimos para su aplicacion.

1.32 Perno de sujecion para el perno 6seo

En la Figura 4.26 se muestra la geometria final del perno de sujecion que conecta el clavo
de fijacion dsea con el aro del fijador externo tipo Ilizarov, modelado en Autodesk Inventor y
fabricado en acero inoxidable 316LVM. La figura tiene el diagrama de cuerpo libre. Cuenta con

un alojamiento hexagonal que permite el ajuste y apriete del clavo dseo.
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Figura 4. 26

Perno de sujecion para el perno éseo

Nota. Elaboracion propia

El perno tendra un orificio de forma hexagonal para que pueda entrar el perno de sujecion,
este hueco debe de ser mayor al didmetro del hexdgono del perno, segun la norma ISO 2768
“Tolerancias generales dimensionales” para piezas de hasta 6 mm de dimension la tolerancia es de
0.1 mm. Se usard un perno M5 con una altura de cabeza de 12 mm, en la cual tendra un hueco. Esta

parte pasara un perno M5 el cual servira de ajuste.

m
F=65kg-9.81 —-0.18 =114.78 N
s
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e Esfuerzo cortante parte hueca del hexagono.

Area del perno:

T
Aperno = " (52) = 19.63 mm?

Area del hexagono

Area total

A =19.63 — 6.24 = 13.39 mm?

F 114.78
T=—==

1" 1339 8.57 MPa

e Cilculo de la profundidad del roscado:

Segtn la norma ISO 5835 establece que la longitud minima de enroscado debe de ser 1.5 a

2 veces el diametro nominal de tornillo en aplicaciones médicas.

Para un tornillo M5:

1.5-5mm = 7.5 mm (Recomendado)

Tabla 4. 8
Resultados
Parametro Valor en perno Limite del Material Conclusion
Esfuerzo corte 8.57 MPa 270 MPa Seguro

Nota. Elaboracion Propia
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e Analisis de fuerzas para evitar deslizamiento
Fuerza de presion:
E, = 2500 N
Fuerza de friccion entre clavo y el perno:

Ffriccic’m =u- Fp
Donde:

- u=0.15 Coeficiente de friccion acero — acero sin lubricacion (Segun la norma ISO 5835

sugiere usar un valor de 0.15 en calculos de pretension para tornillos médicos).
Ffricci()n b 015 ) 2500 N = 375 N

Carga cortante

m
F=65kg-9.81 —=-0.18 =114.78 N
S
Factor dindmico sera de 1.5 para cubrir impacto al caminar o moverse (Segun la norma ISO 15032

para extremidades inferiores es recomendable usar entre 1.5-2.0 de factor dindmico).
F=11478-15=171N

Verificacion para que no haya deslizamiento:

Ffriccién = Faxial y Ffriccién = Fcortante

Comparacion:

375N > 171 N (Cortante)
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e Fabricacion

Para la fabricacion del orificio hexagonal se usara una herramienta llamada brocha

hexagonal.

1.32.1 Analisis de elementos finitos

La Figura 4.27 se muestra que las zonas de mayor esfuerzo se concentran en los puntos
donde se produce la transferencia de carga desde el perno dseo hacia el perno de sujecion. Los

valores se mantienen dentro de lo admisible para el acero 316LVM.

Figura 4. 27

Andlisis de esfuerzos del perno de sujecion para el perno oseo

Tipo: Tensién de Yon Mises

Unidad: MPa

13/04/2025, 10:52:11
77.39 Max.

M| e

|| 46.43

I 1548

0 Min.

4

Nota. Elaboracion propia
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La resistencia elastica del material es de 450 MPa y el esfuerzo maximo segun el analisis

de elementos finitos es de 77.39 MPa.

La Figura 4.28 muestra que el desplazamiento méximo se registra en el extremo que recibe
la carga del perno 6seo. El desplazamiento es pequefio, sugiriendo que el componente es

mecanicamente estable y adecuado para soportar cargas.

Figura 4. 28

Desplazamiento del perno de sujecion para el perno oseo

Tipo: Desplazamierito

Unidad: mm

13/04/2025, 10:53:12
0.001853 Méax.

| 0.001483
|| 0001112

[ 0.000741

0,000371

i 0 Min.

T4

Nota. Elaboracion propia
En cuanto al desplazamiento me bota que sera un maximo de 0.001853 mm

1.32.2 Conclusion

El perno de sujecion para el perno 6seo es estructuralmente adecuado para la funcion
prevista. Presenta esfuerzos combinados y desplazamientos dentro de los margenes seguros. Se
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debe respetar estrictamente los acabados superficiales y tolerancias dimensionales indicadas en los

planos.

1.33 Tabla de costos aproximados

Casi todos los materiales seran comprados de la empresa VIRGAMET, ya que es una
empresa especializada en venta de materiales quirurgicos. Los precios de fabricacion mostrados
son referenciales, vigentes en “Agosto 2025”. Los costos no incluyen IGV. El material usado para

todos los componentes es el acero 316 LVM.

e Disco Circular

La Tabla 4.9 detalla los costos desglosados (materiales, operaciones, horas
maquina’/hombre) para la fabricacion del disco circular del fijador. Esta tabla respalda el andlisis
econdémico del proyecto y permite comparar el costo unitario de fabricacion frente a precios de

mercado de fijadores importados.
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Tabla 4.9

Costos de Disco Circular

Horas
Material /

equipo/Horas

Operacion

hombre

Costo
Maquina

(USD/hr)

Costo mano de

obra (USD/hr)

USD

Plancha de acero
316 LVM (300
mm x 200 mm x
5 mm)
Corte de la pieza
por chorro de 0.16
agua
Acabado
superficial en las
dos caras del 0.16
disco N6
(Rectificadora)
Chaflan (Torno) 0.06
Total

60

15

10

30

9.8

3.04

0.84
43.68

Nota. Elaboracion propia

El total para los dos discos es 87.36 USD

e Aro tipo herradura

La Tabla 4.10 presenta el detalle del calculo de costos para el aro tipo herradura (material,

operaciones y tiempos). Las tarifas son estimaciones propias y la fecha de referencia de la

cotizacion Agosto 2025.

101



Tabla 4. 10

Costo de Aro tipo herradura

Horas Costo
Material / Costo mano de
equipo/Horas Maquina USD
Operacion obra (USD/hr)
hombre (USD/hr)

Plancha de acero
316 LVM (300
mm x 200 mm x N
5 mm)
Corte de la pieza
por chorro de 0.16 60 4 9.8
agua
Acabado
superficial en las
dos caras del 0.16 15 4 3.04
disco N6
(Rectificadora)
Chaflan (Torno) 0.06 10 4 0.84

Total 43.68

Nota. Elaboracion propia

o Esparragos

La Tabla 4.11 desglosa el costo de fabricacion de los esparragos (material, roscado,

chaflan, etc.).
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Tabla 4. 11

Costos de Esparragos

Horas Costo
Material / Costo mano de
equipo/Horas Maquina USD
Operacion obra (USD/hr)
hombre (USD/hr)
Barra cilindrica
de acero 316
20
LVM (#5 mm x 1
m)
Corte de la pieza 0.5
Roscado (Torno) 0.15 10 4 2.1
Chaflan (Torno) 0.03 10 4 0.42
Total 23.02

Nota. Elaboracion propia

Para los 8 esparragos se tomara en cuenta solo 1 vez el precio del material ya que con una sola

barra alcanza para los 8 esparragos.
Total, de los costos de los procesos:

Total = 3.02
Totalg Esparragos) = 3-02 x 8 = 24.16

Costo total de los 8 esparragos es de 44.16 USD
e Pernos de sujecion

Para los pernos de sujecion se usara solo 280 mm de los 1000 mm de la barra.
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La Tabla 4.12 contiene el calculo de costos para los pernos de sujecion (cantidades,

operaciones de torneado y roscado, acabado superficial).

Tabla 4. 12

Costos de Pernos de sujecion

Horas Costo
Material / Costo mano de
equipo/Horas Maquina USD
Operacion obra (USD/hr)
hombre (USD/hr)
Barra cilindrica
de acero 316
20
LVM (5 mm x 1
m)
Corte de la pieza 0.5
Roscado (Torno) 0.15 10 4 2.1
Torneado 0.08 10 4 1.12
Chaflan (Torno) 0.03 10 4 0.42
Acabado
superficial N6 0.01 15 4 0.19
(Rectificadora)
Total 24.33

Nota. Elaboracion propia
Para los 14 pernos se tomara solo 1 vez el precio del material.
Total de los costos de los procesos:

Total = 4.33
TOtal(14 Pernos) = 4‘33 x 14 = 6062

Costo total de los 14 pernos es de 80.62 USD

104



e Perno con hueco hexagonal

Para la fabricacion de un perno con hueco hexagonal se usara 28 mm de la barra comprada

anteriormente, en total se usara 56 mm de la barra, ya que se fabricard 2 pernos con hueco

hexagonal.

La Tabla 4.13 presenta el detalle de costos para fabricar los pernos con orificio hexagonal

y la operacion de brochado esté incluida.

Tabla 4. 13

Costos de Perno con hueco hexagonal

Horas Costo
Material / Costo mano de
equipo/Horas Maquina USD
Operacion obra (USD/hr)
hombre (USD/hr)
Corte de la pieza 0.5
Roscado (Torno) 0.15 10 4 2.1
Torneado 0.08 10 4 1.12
Chaflan (Torno) 0.03 10 4 0.42
Acabado
superficial N6 0.01 15 4 0.19
(Rectificadora)
Brochado
0.08 10 4 1.12
(Brochadora)
Total 5.45

Nota. Elaboracion propia

Costo total de 2 pernos con hueco hexagonal es de 10.9 USD
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e Clavo de union

Para la fabricacion del clavo de union se usara 66 mm de la barra comprada anteriormente,

en total se usara 132 mm de la barra, ya que son 2 pernos de union.

La Tabla 4.14 resume el costo de fabricacion de los clavos de union osea y el detalle de

operaciones y acabado N3.

Tabla 4. 14

Costos de clavo de union

Horas Costo
Material / Costo mano de
equipo/Horas Maquina USD
Operacion obra (USD/hr)
hombre (USD/hr)
Corte de la pieza 0.5
Roscado (Torno) 0.15 10 4 2.1
Torneado 0.16 10 4 2.24
Chaflan (Torno) 0.03 10 4 0.42
Acabado
superficial N3 0.08 15 4 1.52
(Rectificadora)
Total 6.78

Nota. Elaboracion propia

Costo total de 2 clavos de union es de 13.56 USD
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e (Costos Totales

La Tabla 4.15 se muestra todos los costos totales del conjunto.

Tabla 4. 15

Costos Totales

Componente Costo Total USD
Disco Circular 87.36
Aro tipo herradura 43.68
Esparragos 44.16
Pernos de sujecion 80.62

Perno con hueco hexagonal 10.9

Clavo de union 13.56
Total 280.28

Nota. Elaboracion propia

1.34 Analisis de viabilidad técnica

El disefio propuesto del fijador externo tipo Ilizarov ha sido desarrollado considerando los
recursos técnicos y materiales disponibles en Arequipa, exceptuando el acero 316 LVM que no se
consigue en Arequipa, sino que se manda a traer, garantizando su viabilidad técnica. Todos los
componentes pueden fabricarse mediante procesos convencionales de torneado, fresado, roscado y
corte CNC, utilizando acero inoxidable 316 LVM, de acuerdo con las normas ASTM F138 e ISO

5832-1.

En cuanto a la viabilidad econdmica, el analisis de costos (Tabla 4.9) demuestra que la
fabricacion local del dispositivo resulta competitiva en comparacioén con los modelos importados.

El costo total estimado del disefio propuesto es de aproximadamente $ 280.28, frente a un promedio
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de $ 450 para modelos comerciales equivalentes. Esta diferencia representa una reduccion del 37.8

% en costos, sin comprometer la calidad ni la biocompatibilidad del dispositivo.

Aunque no se desarrolld un prototipo fisico, el modelo CAD y las simulaciones por
elementos finitos constituyen un prototipo virtual validado, que permite estimar con precision la
resistencia estructural y la funcionalidad del sistema, demostrando la factibilidad de fabricacion e

implementacion futura en entornos clinicos locales.

1.35 Evaluacion Técnico-economico

A cada criterio se asignara un puntaje de 1 (deficiente) a 5 (excelente). Peso se da en funcion

a la importancia de los criterios de evaluacion.

La Tabla 4.16 presenta la evaluacion técnico-econdmica con criterios ponderados del 1 al
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Tabla 4. 16

Evaluacion técnico-economico

C (Clip de
A (Perno M5- B (Abrazadera
Criterio Peso (%) presion con
rosca métrica) con pasador)

rosca)
Resistencia
25 5 4 3
estructural
Facilidad de
20 4 3 5
fabricacion
Costo de
15 4 3 4
produccion
Biocompatibilidad 15 5 5 5
Montaje 15 5 4 4
Mantenimiento 10 5 4 4
Promedio 100 4.6 3.8 4.1

Nota. Elaboracion propia

1.36  Seleccion de la alternativa optima

De acuerdo con la evaluacion técnico-econdmica, la alternativa A obtuvo el mayor puntaje
ponderado total de 4.6, superando a la alternativa B con 3.8 y a la alternativa C con 4.1. La
alternativa A destac6 por su mayor rigidez estructural, montaje y mantenimiento. La alternativa A
tiene la mejor configuracion optima del fijador externo tipo Ilizarov personalizado, al ofrecer el

mejor equilibrio entre facilidad de fabricacion y costo.
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1.37

Acabados superficiales y tolerancias geométricas y dimensionales

1.37.1 Seleccion de acabados superficiales

La seleccion de los acabados superficiales para los componentes del fijador externo tipo

Ilizarov se realiz6 considerando la funcidn de cada pieza, el proceso de fabricacion requerido y las

recomendaciones de rugosidad para componentes mecanicos presentadas en el Anexo 3. Asimismo,

la representacion de los simbolos de acabado superficial en los planos de fabricacion se realizéd

conforme a la norma ISO 1302.

Acabado N6 (Ra = 0.8 pm): Se aplico en los aros, aro tipo herradura, pernos de sujecion,
pernos del clavo de union y zonas externas de los pernos de union. De acuerdo con las tablas
de rugosidad del Anexo 3, este acabado es caracteristico de superficies obtenidas mediante
operaciones de rectificado o mecanizado fino y es apropiado para componentes mecanicos
de uso general. Proporciona buena precision dimensional, disminuye la posibilidad de
concentraciones de esfuerzos y corrosion localizada, facilita las labores de limpieza y
esterilizacion del acero inoxidable 316LVM y permite una fabricacion con un costo técnico-

econdomico adecuado.

Acabado N3 (Ra = 0.2 pm): Se empleo en las superficies del perno de union que estan en
contacto directo con el tejido 6seo. Segun las recomendaciones de rugosidad indicadas en
el Anexo 3, este grado corresponde a superficies obtenidas mediante pulido fino, utilizadas
cuando se requiere una elevada calidad superficial. Su seleccidon permite reducir la friccion
durante la insercion, minimizar el dafio tisular y favorecer la biocompatibilidad del
componente, de acuerdo con los criterios establecidos en la norma ISO 10993 para

dispositivos médicos.
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1.37.2 Seleccion de tolerancias dimensiones y geométrica

Las tolerancias generales se definieron de acuerdo con la norma ISO 2768-m, que cubre

tolerancias medias para dimensiones lineales y angulares en piezas mecanizadas.

1.37.3 Seleccion de roscas métricas normalizadas

Se utilizaron las siguientes especificaciones de roscado:

La Tabla 4.11 lista las normas aplicadas en el disefio de partes roscadas (ISO 68-1, ISO

965-1, tolerancias 6H/6g/6h, etc.).
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Tabla 4. 17

Normas de partes roscadas

Clase Tipo
de (intern
Componente Rosca Norma Justificacion técnica
tolera a/exter
ncia na)
Rosca estandar ISO para
ISO 68- pernos de acero inoxidable;
Perno de M5x0.8 ) ) )
6g  Externa 1/ISO ajuste medio que permite
sujecion -6g ' g
965-1 montaje manual sin
interferencia.
Se usaron ambas tolerancias
para garantizar compatibilidad
Pernode  M5x0.8 ISO )
bilateral: la externa se acopla
sujecion del - 965-1/ '
6g/6H Ambas con el aro y la interna con el
clavo de 6g/M5x ASME ‘
perno de union. Este doble
union 0.8-6H B18.2.1 _ _ o
ajuste mantiene rigidez y
alineacion axial.
Paso fino (0.6 mm) que mejora
ISO . . .
la precision axial y reduce el
Perno de M3.5x0 965- ]
6h Interna esfuerzo torsional; clase 6h
union .6-6h 1/ISO )
ideal para pequenos diametros
5835 _ .
con contacto biocompatible.
ISO
L2 Rosca externa estandar para
M5x0.8 union entre aros; el ajuste
Esparragos 6g Externa 1/ASM ‘ _ o
-6g . medio garantiza repetibilidad y
evita juego bajo carga.
B18.2.1 JUEEO DA s

Nota. Elaboracion propia
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CONCLUSIONES

Se disefio un fijador externo tipo Ilizarov personalizado para el tratamiento de fracturas
Oseas, utilizando modelos tridimensionales obtenidos a partir de imagenes radiograficas y
optimizando su comportamiento estructural mediante herramientas de disefio y simulacion,

con el fin de mejorar la estabilidad biomecénica del sistema.

Se generd el modelo tridimensional del hueso afectado a partir de imagenes radiograficas
del paciente, empleando el software InVesalius, obteniendo una representacion anatomica

con precision geométrica adecuada para el diseno.

Se disenio el fijador externo tipo Ilizarov mediante software Inventor, definiendo la
geometria, dimensiones y configuracion de sus componentes en funcion de la anatomia del

hueso, garantizando compatibilidad geométrica y ensamblaje adecuado del sistema.

Se selecciono y justificar los materiales de los componentes del fijador externo, asi como
realizar los célculos mecanicos correspondientes, verificando que los esfuerzos maximos

calculados se mantengan por debajo del limite eldstico del material seleccionado.

Se evalud el comportamiento mecanico del fijador externo mediante el anélisis por
elementos finitos, analizando la distribucion de tensiones y deformaciones bajo condiciones

de carga representativas, a fin de optimizar el disefio propuesto.

Se elabord los planos de ingenieria del fijador externo tipo Ilizarov, incluyendo vistas,
acotado, tolerancias y especificaciones técnicas, cumpliendo normas de representacion y

permitiendo la correcta interpretacion para su fabricacion.
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1.

RECOMENDACIONES

Si se quiere fabricar el fijador externo Ilizarov tiene que ser validado por las respectivas
normas mencionadas anteriormente y cumplir rigurosamente las normas ISO 10993 y

11737.

El disefio debe mantenerse personalizado para la anatomia del paciente.

Es recomendable realizar este disefio con la ayuda de profesionales de la salud que cuenten
con la capacitacion necesaria para pulir imagenes radiograficas y médicos capacitados para

operaciones de fracturas dseas complejas.
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ANEXO 1: CONSENTIMIENTO FIRMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, Aaanlse, ‘mg,-‘.” pivig con DNI N°

13163l de £ S anos, por la presente doy mi consentimiento para que mis
examenes radiograficos sean utilizados en el trabajo de investigacion tituiado "
DISENO DE UN FIJADOR EXTERNO TIPO ILIZAROV PERSONALIZADO BASADO
EN MODELOS 3D DERIVADOS DE IMAGENES RADIOGRAFICAS PARA EL
TRATAMIENTO DE FRACTURAS ™.

He leido y comprendido la informacién proporcionada y entiendo que mis examenes
radiograficos seran utilizados exclusivamente para fines de investigacion y seran
manejados de forma confidencial

Entiendo aue mi participacion es voluntaria v aue puedo retirar mi consentimiento en
cualquier momento sin que esto afecte mi atencion medica.

FIRMA
DNI: l‘!I({l‘ 2t

Arequipa, ___ de marzo del 2025.
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ANEXO 2: NORMAS TECNICAS CONSIDERADAS
ISO 5832 - Implantes para cirugia- Materiales metalicos: Define las especificaciones
del acero inoxidable forjado no magnético (316 LVM), garantizando su biocompatibilidad

y resistencia para implantes quirurgicos. (UNE Normalizacion Espaiola, 2020)

ASTM F138-19 - Especificacion estandar para barras y alambres de acero inoxidable
forjado de 18% de cromo, 14% de niquel y 2.5% de molibdeno para implantes
quirurgicos: Especifica los requisitos técnicos del acero inoxidable 316LVM usado en

barras y alambres quirurgicos para dispositivos implantables. (ASTM International, 2020)

ISO 10993 - Evaluacion Bioldgica de dispositivos médicos: Regula la evaluacion
bioldgica de dispositivos médicos, incluyendo pruebas de citotoxicidad, sensibilizacion y

compatibilidad sistémica. (UNE Normalizacién Espafiol, 2021)

ISO 958S - Implantes para osteosintesis: Especifica las dimensiones y requerimientos
mecanicos para tornillos dseos, discos, etc., asegurando la compatibilidad con sistemas

quirargicos existentes. (International Organization for Standardization (ISO), 1990)

ASME B18.2.1: Define las dimensiones y tolerancias estandar para pernos, tornillos y

tuercas (como el perno M5 usado).

ISO 583S: Especifica las dimensiones y requerimientos mecanicos para tornillos 0seos,

asegurando la compatibilidad con sistemas quirdargicos existentes. (STANDARD, 2010)

ISO 11737: Norma de esterilizacion, regula la esterilizacion de productos sanitarios.

(International Organization for Standardization (ISO), 2018)
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ASTM F543: Norma es un estandar critico para tornillos de hueso metalicos utilizados en

cirugia ortopédica. (ASTM International, 2023)

ISO 15032: Norma sobre implantes para osteosintesis, requisitos de carga en caderas.

(UNE Normalizacion Espafiola, 2008)

ISO 965-1:1998 - Roscas métricas ISO de uso general - Tolerancias - Par: Principios y
datos basicos. (Define las clases de tolerancia 6H, 6g y 6h aplicadas a las roscas métricas

M3.5x0.6, M5x0.8, etc.) (UNE Normalizacion Espafiol, 1998)

ISO 68-1:1998 - Roscas ISO de uso general- Perfil basico: Roscas métricas. (Establece
la geometria base del perfil de rosca métrica ISO utilizado en los pernos y esparragos del

fijador.) (UNE Normalizacioén Espafiola, 1998)

ISO 1302:2002: Indicacion del acabado superficial en la documentacion técnica de
productos. (Define los simbolos de rugosidad superficial N1-N12 y su relacion con la
rugosidad Ra en micrometros, aplicados a los acabados N3 y N6 en los planos del fijador.)

(UNE Normalizacién Espaiola, 2002)

ISO 1101:2017: Especificaciones geométricas de productos (GPS) - Tolerancias
geométricas - Tolerancias de forma, orientaciéon, ubicacibn y oscilacion.
(Norma que regula las tolerancias geométricas utilizadas en los planos del fijador, como
concentricidad, perpendicularidad y planitud.) (UNE Normalizacion Espafola, UNE-EN
ISO 1101:2017 Especificacion geométrica de productos (GPS). Tolerancia geométrica.

Tolerancias de forma, orientacion, localizacion y alabeo)
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ISO 2768-1:1989 - Tolerancias generales: Tolerancias para dimensiones lineales y
angulares sin indicaciones individuales. (Define las clases generales de tolerancia media
“mK” aplicadas en los aros, pernos y componentes estructurales del fijador.) (UNE

Normalizacion Espafiola, 1989)
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ANEXO 3: TABLA DE RUGOSIDAD

Figura 4. 29

Tabla de rugosidades superficiales y procesos de fabricacion

Valor de la
Clase . Estaco
de rugesicad Superficial Aplicaciones
rugosidad o) st
Basw e regul Basvaores ce funci-
(sin :D"Mﬂ‘ cion, Chaoas scica-
de rebabas) | ©0% Dejo terra
N12 50 |2.000 . 180 Pezas comentes de
POrO reguit |\ enal agricola
N11 25 |1.000 (sin redabas)
Desbastaco,
N10 125 | 500 marcas Agujeros, avelanacos.
spreciables al | Superficies de apcyo
N9 83 |250 . mcto Austes fos
y perfectamanie
. wisibles’
: Marcas viaibies
N8 3.2 |25 a simple vista y g‘«?“m
percepudies - vlorencie
N7 18 |63 geraments i Sen.800:
: .
facto
Muy fino Ajstes desizantes.
NG 08 | 32 Marcasno | Correcerss.
visibies Agaratcs do medica
ni percepudies| y control.
NS Q¢ | 18 @ ac
N4 0.2 8
Super fino,
ANGON MOCo
visibias
N2 0.05 2
N1 0.025 1
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Proceso de
fabricacion

Rugosidad

002 008 04 02 04 o082 16 3

[wm]

12

16

a2

Desharhado.
Oxicone

Torneado,
Fresado. Limado

Taladrado

Cepillado

Rectificado

Superacabado
(lapeado)

Fulida

Laminacion en
caliente

Moldeo en arena

Faora

oldeo en
coguilla

Moldeo a
presion

Larninado,
estirado, trefilado

Extrusion

Rugosidad mas frecuente [N

RT‘ug Dsiﬁad nl'ne HDSTT-FE cuente 1

Nota. Adaptado de Machinery's Handbook (31st ed.), por E. Oberg, F. D. Jones, H. L. Horton y H.

H. Ryffel.
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Figura 4. 30

ANEXO 4: TOLERANCIAS GENERALES

Tolerancias generales para dimensiones segun ISO 2768-1 clase m

Tolerance Class Designation (Description)
Permissible deviations in mm
for ranges in nominal lengths
f m (o v
(fine) (medium) (coarse) (very coarse)
05upto3 +0.05 +0.1 +0.2 -
over3uptoé +0.05 +0.1 +0.3 +0.5
over 6 up to 30 +0.1 +0.2 +0.5 +1.0
over 30 up to 120 +0.15 +0.3 +0.8 #1.5
over 120 up to 400 +0.2 +0.5 +1.2 +2.5
over 400 up to 1000 +0:3 +0.8 +2.0 +4.0
over 1000 up to 2000 +0.5 *1.2 +3.0 +6.0
over 2000 up to 4000 - +2.0 +4.0 +8.0

Nota. Adaptado de la ISO 2768.

Figura 4. 31

Tolerancias generales para radios exteriores y alturas de chaflan segun ISO 2768-1 clase m.

Permissible deviations in mm

Tolerance Class Designation (Description)

for ranges in nominal lengths
f m € '
(fine) (medium) (coarse) (very coarse)
0.5upto3 +0.2 +0.2 +0.4 +0.4
over3uptoé +0.5 +0.5 +1.0 +1.0
over 6 +1.0 +1.0 +2.0 +2.0

Nota. Adaptado de la ISO 2768.
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https://at-machining.com/es/iso-2768-guide/?utm_source=chatgpt.com
https://at-machining.com/es/iso-2768-guide/?utm_source=chatgpt.com

Figura 4. 32

Tolerancia M5

MARYLAND METRICS
THREAD DATA CHARTS

METRIC THREAD -- EXTENDED THREAD SIZE RANGE (ISO)

©
475 : D, d=2H,
R d, D, d=064952P
S d, d= 1.22687P
; l H 086603 P
H, 053127P
! ', h, 061343P
— R %‘ 0.14434 P
Nut thread diameter Boll thread diameter
Thread Height Male Thread = h3 Thread Height Female Thread = H1
Sorted by thread class
Click here to retum to the thread data chart page index.
Basic.
1SO Metric profile External (bolt thread) Internal (nut thread mm
Msjor Dia | Pitch Dia
Simple d=0 d2=D2 = Minor Dia MinorDia  PitchDia  Major Dia
|Size. Thread Theead  Puch max, max, o1 d2=D2 =D Tap
025 M0.25x0.075 M0.25x0.075 0075 6g 02502350201 0187 016 014 6H 0172 0208 0201 02150255 0276 0.175
03 MO3x008 MO.3008 008 6g 030284 02480234 0204 0183 6H 0217 0254 0248 02620306 0327 022
03 MO3x009 MO3009 009 6g  03028302420.26 0122 017 6H 0206 0247 0242 02570306 033 0.21
1035M0.35:009 M0.35009 009 6g 035033302 0277 0242 022 6H 025 0297 0292 0307035 038 026
|04 MO4xD1  MO4x0.1 | 0.1 6g 040382 0.3350319 028 0256 64 0296 034 0335 03510407 0432 03
18 Mi8x02 MIBx02 02 6y 1783 172716531603 1566 148 6H 1583 1658 167 1737 18 18% 16
2 Mx04 M2 04 6y 19811886 17211654 1.548 1408 6H 1567 1679 174 183 2 218 16
2 M2025 M2x025 025 6g 19821915 1821764 1711 161 64 1720 1809 1838 1913 2 2111 175
122 M22x045 M22 045 65 218 2081883 1.817 1603 154 6H 1713 1838 1908 2003 22 236 175
22 M22x025 M22025 025 69 2182115 2021964 1911 181 6H 1929 2009 2.038 2113 22 2311 1.95
|23 M23x045 M23045 045 6g 228 21819881917 1798 164 6H 1813 1938 2008 2103 23 246 185
23 M23x04 M23x04 04 69 228121862021 1954 1848 1703 6H 1867 1979 204 213 23 2448 19
25 M25x0.45 M25 245 6g 248 23821882117 1993 184 6H 2013 2138 2208 2303 25 266 205
25 M5035 M25x035 035 69 2481239522542191 2102 1975 6H 2121 2221 2273 2358 25 26% 215
2.6 M26X045 M26:045 045 6g 258 24822882217 2093 194 6H 2113 2.238 2308 233 26 275 215
|3 M5 M3 05 6y 29828742655 258 2439 2272 6H 2459 2509 2675 2775 3 3112 25
3 MI035 M3x035 035 6g 29812896 2754 2687 2602 2471 6H 2621 2721 2773 2863 3 3.141 265
35 MISx06 M35 06 6g 3.4793.35430803004 2829 2635 6H 285 301 311 3222 35 3699 29
|35 MIS35 M3IS035 035 6g 34813396 32543187 3102 2971 6H 3121 3221 3273 3363 35 3641 315
4 Mix0.7 [ 07 63 3.978383835233433 322 3002 6H 3242 3422 3545 3663 4 4219 33
|4 Mix05 M4x0.5 05 6y 39838743655 358 3439 3272 6H 3459 3599 3675 3775 4 4172 35
45 MSMT75 MASX0TS 075 6g 44784.33839913901 3666 343 6H 3688 3878 4013 4131 45 4726 375
45 MASXD5 M45x05 05 6g 44843744155 408 3939 3772 6H 3950 4099 4.175 4275 45 4672 4
S M08 (M5 | 08 69 4976482644564.361 4.11 3869 GH 4134 4334 448 4605 5 524 42
| 5 M5x05 M5x05 05 6y 498 48744655 458 4.439 4272 6H 4459 4599 4675 4775 S5 5172 45
|55 MS5x05 M55x05 05 6g 5485374 51555065 4939 4757 6H 4959 5009 5.175 5295 55 5602 5
6 Méxi ‘M6 | 1 8y 59745794 53245212 4891 4596 6H 4917 5153 535 55 6 6234 5
6 M6x0.8 M6x0.8 08 6g 5976 582654565376 511 4884 6H 5134 5334 548 5586 6 6221 52
| 6 MEx0.75  M6x0.75 075 6g  5.978 5838 5401 5391 5166 4929 6H 5188 5378 5513 5645 6 624 525
6 M6x0.7 M6x0.7 07 6g 5978 583855235428 522 4997 6H 5242 5422 5545 5671 6 6226 53
6 MEx0.5 M6x05 05 69 5985874 £655 557 5439 5262 6H 5450 5599 5675 5787 6 6.184 55
7 Mixt M7 | 1 69 6974 6794 €324 6212 5891 559 6H 5917 6153 635 65 7 7.2 6
7 Mix075  M7x075 075 69 69786838 64916391 6.166 5920 6H 6183 6378 6513 6645 7 724 625
LT IMIx0.5 __ IM7x0.5 05 6 6986874 6655 657 6439 6262 6H 6459 6509 6675 6787 7 7.184 65
| 8 M8x125 M8 125 6g 7972 776 7.167.042 6619 6272 6H 6647 6912 7.188 7348 8 8M 675
8 M8x1 M8x1 1 Bg 797477947.3247.212 6891 659 64 6917 7.953 735 75 8 828 7
8 M8x08 M8x0.8 08 69 7.9767.8267456 7.35 7.1 6858 6H  7.134 7334 748 762 8 8255 72
8 MBx0.75  M8x075 075 6g  7.9787.8387.491 7.391 7.166 6920 6H  7.188 7.378 7513 7645 8 824 725
8 M8x0.5 M8x0.5 05 6g  7.987.874 7655 7.57 7.439 7262 6H 7459 7.509 7675 7.787 8 8184 75
9 Mx125 MOx125 125 6g BO72 876 8168042 7619 7272 6H 7647 7912 8183 8348 9 934 775

Nota. Adaptado de Maryland Metrics Thread Déta Charts
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ANEXO 5: PLANOS DEL FIJADOR EXTERNO ILIZAROV
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FIJADOR EXTERNO ILIZAROV

11 4 |Agujas AISI 316 LVM
Escala 1:1 10 2 |Agujas V2 AISI 316 LVM
9 Esparragos V2 AISI 316 LVM
8 42 Tuerca AISI 316 LVM
7 1 Aros V2 AISI 316 LVM
6 2 Perno M5x10 AISI 316 LVM
5 2 Clavo AISI 316 LVM
4 2 P. Hexagonal AISI 316 LVM
3 4 Esparragos AISI 316 LVM
2 2 Aros AISI 316 LVM
1 12 Perno de sujecion AISI 316 LVM
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11 4 Agujas AISI 316 LVM
10 2 Agujas T2 AISI 316 LVM
9 3 Esparragos T2 AISI 316 LVM
8 42 Tuerca AISI 316 LVM
7 1 Aros T2 AISI 316 LVM
6 2 Perno M5x10 AISI 316 LVM
5 2 Clavo AISI 316 LVM
4 2 P. Hexagonal AISI 316 LVM
3 4 Esparragos AISI 316 LVM
2 2 Aros AISI 316 LVM
1 12 Perno de sujecion AISI 316 LVM
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Notas:

1. Todas las medidas estan en milimetros

2. Acabado superficial general N6 (Anexo 3)

3. Tolerancia generales (Anexo 4)
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DETALLE A
( 2:1 ) 60
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NOTA:

1. Para la fabricacion de los huecos y disco en general, se realizara mediante una cortadora a

chorro de agua.

2. Todas las medidas estan en milimetros
3. Acabado superficial general N6 (Anexo 3)
4. Tolerancia generales (Anexo 4)
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1. Para la fabricacién de orificio hexagonal se debera usar una herramienta llamada brocha

hexagonal.

2. Todas las medidas estan en milimetros
3. Acabado superficial general N6 (Anexo 3)

4. Tolerancia generales (Anexo 4)
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1. Para la fabricacion de los huecos y disco en general, se realizara mediante una cortadora a

chorro de agua.

2. Todas las medidas estan en milimetros
3. Acabado superficial general N6 (Anexo 3)
4. Tolerancia generales (Anexo 4)

. . L1 Creado por: Aprobado por: Tipo de Documento: A ]
Universidad Catolica - fan
B.M. JEAN PAUL Plano de Despiece )
de Santa Maria P N
) o - Titulo, Subtitulo: NUmero de Referencia: Rev.:
Escuela Profesmn{al dg Ingenieria Mgcanlca PD-006-2026 A
' Mecénica Eléctrica y Mecatronica AROS VERS|ON 2 ' -
Tesis: FIJADOR EXTERNO TIPO ILIZARQY |Escala: JForm-:fFecha: Hoja:
FIJADOR EXTERNO TIPO ILIZAROV 1.1 Ad 04/02/2026 | 8/9




DETALLE A
(5:1)
A
N’
|
I
B
|
I
| DETALLE B
i (5:1)
o
ol e
I
I
|
|
I
M5x0.8 - 6g
T
Notas:
1. Todas las medidas estan en milimetros
2. Tolerancia generales (Anexo 4)
. . L. Creado por: Aprobado por: Tipo de Documento: f\ — ]
Universidad Catdlica : fan
B.M. JEAN PAUL Plano de Despiece P
de Santa Maria : N
) o - Titulo, Subtitulo: NUmero de Referencia: Rev.:
Escuela Profesional de Ingenieria Mecénica
Mecénica Eléctrica y Mecatronica ESPARRAGOS VERSION 2 PD-007-2026 A
Tesis: FIJADOR EXTERNO TIPO ILIZARQY | Bscala: [Form. fFecha: Hoja:
FIJADOR EXTERNO TIPO ILIZAROV 1:1 A4 04/02/2026 | 9/9




