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DESCRIPCION
Sistema de disefio de ortesis del pie
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un método para el disefio de ortesis especificas para un paciente. La invencion se
refiere en particular al disefio de una ortesis especifica para un paciente tras una evaluacion del ciclo de marcha del
paciente que permite al médico prescribir con precisidn una ortesis cinética que optimizara la forma en que se
transfiere la fuerza durante el ciclo de marcha de ese paciente.

Antecedentes de la invencion

El disefio actual de ortesis es en gran medida no sistematico. Se ha demostrado que las aplicaciones arbitrarias de
medidas anatdmicas bidimensionales no son fiables, cualquiera que sea su base tedrica. Un registro del contorno
del pie por si solo se considera en ocasiones suficiente como base para el disefio de ortesis, pero a menos que los
médicos puedan tener en cuenta el equilibrio de fuerzas necesario para una locomocion eficiente, (es decir, datos
cinéticos), no pueden corregir con precision la afeccion de un paciente.

Tradicionalmente, la fabricacion de ortesis tiene lugar en dos etapas. La primera etapa, en manos del médico, se
basa tipicamente en tomar una impresion para obtener la forma del pie, normalmente como un molde o modelo. A
continuacion, se evalla la alineacién del antepié con el retropié en o alrededor de la posicién neutra de la
articulacion subtalar. La forma del pie registrada se modifica con el fin de conseguir una relacion mejorada
(corregida) del antepié con respecto al retropié. Tras observaciones clinicas adicionales, se pueden realizar otras
modificaciones al molde. Por ejemplo, el contorno de la zona del talén y la forma de los arcos longitudinales medio y
lateral se pueden cambiar.

En la segunda etapa del proceso, el fabricante de ortesis depende no solo de la precision y adecuacion de la
prescripcion, sino también de la precision con que se puede trasladar a la fabricacién que permite cualquier
limitacién inherente del método.

A partir del documento US7069665 se conoce un método para realizar una correccién del zapato para la alineacion
del pie de una persona, que comprende las etapas de, mientras la persona esta de pie, inclinar la parte inferior de la
pierna de la persona hacia delante alrededor del pie un angulo preseleccionado con respecto a la vertical; y mientras
se mantiene la parte inferior de la pierna de la persona en la posicion inclinada hacia delante en el angulo
preseleccionado, medir la alineacion angular lateral del pie.

También se conoce a partir del documento W02006068513 un kit de ortesis que comprende o incluye una plantilla
contorneada, una cufia para colocar bajo la region lateral de la region del antepié de la plantilla, y una cufia para
colocar bajo la regidon medial de la regién del retropié de la plantilla.

El documento GB2370487 da a conocer un sistema para la seleccion de elementos ortésicos adecuados para una
persona que necesita dichos elementos ortésicos. El sistema comprende un conjunto de una serie de elementos
ortésicos predisefiados; una base de datos de conocimiento que almacena estructuras de datos enlazadas,
registrando las estructuras de datos enlazadas asociaciones relacionadas con una serie de combinaciones de
elementos ortésicos individuales comprendidos en el conjunto, estando cada asociacién entre las caracteristicas
medidas del elemento del cuerpo para las que la combinacién se encontré adecuada y la propia combinacion;
medios de entrada para introducir una descripcion de las caracteristicas de un elemento del cuerpo para el que se
ha de determinar una combinacion de elementos ortésicos; y un medio de decisiéon para decidir acerca de una
combinacion de elementos ortésicos individuales comprendidos en el citado conjunto utilizando la base de datos de
conocimiento.

El documento US2011083345 da a conocer asimismo un dispositivo ortésico utilizado para controlar el movimiento
de un pie humano en una posicién anatémica corregida funcionalmente desde el talon al dedo del pie. Este
dispositivo ortésico puede incluir al menos una de las regiones del retropié, el mediopié, el antepié y el dedo del pie.

Se conoce asimismo a partir del documento W02006116642 un método y un aparato para proporcionar un mapa
topografico de la parte inferior del retropié de un paciente con el pie en una condicidon de soporte semi-pesado y en
la posicion neutra ajustada para los efectos de torsion tibial.

El problema mas comun con este proceso general, tanto si los datos de disefio originales son generados por un
ordenador como si se obtienen manualmente, es la falta de coherencia tanto en (i) como completan su evaluacion
los médicos, como en cémo transforman los fabricantes de ortesis los datos suministrados en un producto ortésico
material. Esto ha llevado a una multitud de enfoques diferentes y a una multitud de resultados diferentes.
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Mejora de la practica actual: la ortesis cinética

Mejorar la eficiencia de un ciclo de marcha de un individuo debe producir una mejora duradera en la movilidad y una
disminucion de cualquier patologia relacionada con el bajo rendimiento biomecanico. El objetivo del disefio ha sido
crear una "ortesis cinética" mediante la cual la energia muscular se transfiere mas eficientemente en el ciclo de
marcha de un paciente que en una ortesis que simplemente compensa la topologia anormal del pie, que es el limite
funcional de muchos disefios.

Pie en funcionamiento

En el pie en funcionamiento, existen relaciones especificas entre las estructuras anatémicas cominmente
identificadas tanto del plano frontal como del plano sagital de referencia. La inestabilidad puede ser el resultado de
una desalineacion entre el antepié y el retropié, que impide que el pie funcione de manera totalmente integrada. Sin
embargo, una clasificacion estructural (cinematica) tan simple como esta pasa por alto la cuestion critica de como se
transmite la energia muscular a través de estructuras anatdomicas de tal manera que confiere un movimiento normal
(funcion cinética) al pie. Por ejemplo, se sabe que la fuerza de pronacion sobre el eje de la articulacion subtalar
aumenta como resultado de la desalineacion estructural. Pero un analisis en términos cinéticos explicaria el origen y
la magnitud de la fuerza de pronacion y por qué esta fuerza afecta a la articulacion subtalar. Una vez que el
problema se presenta en términos cinéticos, se ve que las estructuras anatdmicas desempefan su papel en la
resolucion y la transmision de las fuerzas en lugar de sugerir su fuente.

Procesos cinéticos en el pie

Los procesos cinéticos en el pie han sido descritos por Kirby en términos de un equilibrio dinamico entre la suma de
las fuerzas de pronacion y supinacion que ocurren alrededor del eje de la articulacion subtalar. (Teoria del
“Rotational Equilibrium”) (K.A. Kirby. 2001 "Sub-talar joint axis location and rotational equilibrium theory of foot
function” JAPMA 91 (9): 465-487)). Evaluado desde el plano sagital de referencia, el pie ha sido descrito como un
pivote compuesto formado por tres pivotes principales. Los tres pivotes principales del plano sagital se pueden
denominar el "balancin del talén" el "balancin del tobillo" y el "balancin del antepié". La pronacion del pie resulta
cuando se produce una restriccion ya sea en el pivote del tobillo o en el pivote del antepié durante la marcha. La
restriccién se revela por la incapacidad del balancin del tobillo o del antepié para funcionar normalmente. La
restriccion puede ser de origen anatomico o fisioldgico y su extension puede estar influenciada por el calzado o la
ortesis o por ambos. Si la restriccion en un sitio de pivote principal persiste o el pie se convierte en cronicamente
inestable, la pronacion se hace endémica. Este proceso puede conducir a un deterioro de la funcién de pivotamiento
y a una mayor inestabilidad.

En resumen, se observa frecuentemente que la pronacion sigue a la restriccion en un sitio de pivote principal (una
caracteristica estructural). Se entiende ahora que es la distribucion cambiante de fuerzas mecanicas como resultado
de la restriccion y/o la inestabilidad la que de hecho provoca la condicidon de pronacion.

Breve descripcion de los dibujos

Las realizaciones representativas de la presente invencion se describen en esta memoria, solo a modo de ejemplo
haciendo referencia a los dibujos adjuntos.

La figura 1 ilustra el rendimiento de una prueba de Kirby de acuerdo con una realizacion representativa de la
presente invencion.

La figura 2 ilustra la medicién de la integridad del esqueleto de acuerdo con una realizacién representativa de la
presente invencion.

Las figuras 3 y 4 ilustran la realizacién de una prueba de Jack de acuerdo con una realizacion representativa de la
presente invencion.

La figura 5 ilustra la realizacion de una prueba de cuerda fascial de acuerdo con una realizacién representativa de la
presente invencion.

La figura 6 ilustra la medicién de la morfologia del plano sagital de acuerdo con una realizacion representativa de la
presente invencion.

La figura 7 ilustra la realizacién de una prueba de zancada de acuerdo con una realizacion representativa de la
presente invencion.

La figura 8 ilustra un disefio de ortesis con control cinético de acuerdo con una realizacidon representativa de la
presente invencion.

La figura 9 ilustra los resultados de la prueba para los cuales seria adecuado el disefio de ortesis con control cinético
de la figura 8.



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2626616 T3

La figura 10 ilustra un disefio de ortesis con control posterior cinético de acuerdo con una realizacién representativa
de la presente invencion.

La figura 11 ilustra los resultados de la prueba para los cuales el disefio de ortesis con control posterior cinético de la
figura 10 seria adecuado.

La figura 12 ilustra un disefio de ortesis de plantilla cinética de acuerdo con una realizacion representativa de la
presente invencion.

La figura 13 ilustra resultados de prueba para los cuales seria adecuado el disefio de ortesis de plantilla cinética de
la figura 12.

La figura 14 ilustra un disefio de ortesis de talén cinético extendido de acuerdo con una realizacion representativa de
la presente invencion.

La figura 15 ilustra resultados de prueba para los que seria adecuado el disefio de la ortesis de taldon cinético
extendido de la figura 14.

La figura 16 ilustra un disefio de ortesis cinética de Blake de acuerdo con una realizacién representativa de la
presente invencion.

La figura 17 ilustra resultados de prueba para los cuales seria apropiado el disefio de ortesis cinética de Blake de la
figura 16.

La figura 18 ilustra un disefio de ortesis de cufia ultra cinética de acuerdo con una realizacion representativa de la
presente invencion.

La figura 19 ilustra resultados de prueba para los cuales el disefio de ortesis de cufa ultra cinética de la figura 18
seria adecuado.

Descripcion de la invencion Métodos

Teniendo en cuenta estas ideas, se ha desarrollado un diagnéstico y un método para el disefio de ortesis especificas
para un paciente, enfocado principalmente en tratar con la cinética de la pronacion en lugar de intentar resolver un
problema formal en la cinematica basado en un analisis anatémico. Se ha observado que la estabilizacion y la
facilitacion del movimiento estan interrelacionadas. En concreto, se cree que la fuerza que provoca pronacion es
directamente proporcional a la fuerza necesaria para facilitar la funcién dinamica en un sitio de pivote principal.
Cuando la fuerza pronatoria es extrema, el esfuerzo necesario para reducir la restriccion dinamica es directamente
proporcional a la reduccién de la fuerza umbral necesaria para facilitar la funciéon dinamica en un sitio de pivote
principal.

La invencion tiene por objeto implementar este enfoque.

Por consiguiente, se proporciona un método para la seleccion de una ortesis para el pie de un paciente que
comprende:

(a) someter al pie a una o mas de las siguientes pruebas y asignar un valor o valores de prueba dentro de un
conjunto predeterminado de valores relativos para cada prueba que es indicativo de una o mas propiedades
del pie del paciente:

(i) prueba de resistencia a la supinacion (segun se define); y
(ii) la prueba de Jack (segun se define),
(b) registrar cada valor de prueba en una base de datos:

(c) comparar los valores de prueba con los valores de control indicativos de uno o varios disefios
predeterminados almacenados en la base de datos; y

(d) seleccionar un disefio o disefios de ortesis a partir de los disefios ortésicos predeterminados dependiendo
de esa comparacion.

Utilizando este enfoque, es posible satisfacer los parametros de disefio de ortesis con un alto grado de precision.
Los parametros de disefio en si mismos se prescriben individualmente de acuerdo con un conjunto de pruebas
funcionales ya documentadas ampliamente en términos de fiabilidad inter usuarios.

Segun el método de la presente invencion, la etapa (a) puede incluir adicionalmente someter al pie a una o mas de
una prueba de integridad del esqueleto, una prueba de tension del corddn fascial, una prueba de rigidez de la
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articulacion del tobillo, una prueba de velocidad de actividad principal, una prueba de morfologia del plano sagital y
una prueba de rigidez de isquiotibial.

La invencion proporciona dos ventajas distintas sobre los métodos existentes, a saber, un alto nivel de consistencia
y un disefo fiable individualizado. Puede proporcionar datos calibrados del funcionamiento para la investigacion en
esta area, antes imposible de obtener. Clinicamente, la ortesis disefiada por este método conduce a un tratamiento
mas eficaz de los sintomas de presentacion y también conducen a una mejora significativa en la movilidad general.

La movilidad es una causa principal de la preocupacion a todos los proveedores de seguros médicos. Es bien sabido
que a medida que las personas pierden su movilidad, sus costes sanitarios aumentan. Con el envejecimiento global
de las poblaciones, la intervencion clinica con precision orientada a mejorar la movilidad tiene el potencial de reducir
los costes sanitarios de los riesgos asociados con un estilo de vida sedentario, tal como la enfermedad cardiaca y la
diabetes.

Una explicacion adicional de las diversas pruebas es la siguiente:

(a) Esta es la cantidad de fuerza necesaria para resupinar el pie. Con el paciente de pie en una posiciéon de
soporte de peso relajado, la fuerza se gradua en varios niveles y se registra de muy baja a muy alta. Este
indice revela dénde debe ser aplicado el centro de presion al pie por el dispositivo ortopédico, ya sea hacia
atras o hacia delante. La integridad del pie también se calcula a partir de la cantidad de cambio en la
amplitud del arco observada cuando el pie pasa de una posicién de apoyo sin peso a un soporte de peso.
El cambio en la amplitud del arco se puede medir dentro de un rango de cinco incrementos clasificado de
muy bajo a muy alto; si la amplitud cambia mediante dos incrementos, el pie se clasifica como un pie con
mala integridad, mientras que si el cambio es solo un incremento el pie se clasificaria como uno con buena
integridad. Si no hay ningun cambio, la medida de integridad se califica como excelente. Estas medidas de
integridad proporcionan informacién adicional para la aplicacién de los parametros de disefio que se
refieren a la cantidad de retropié para soportar los pies. (Véase la descripcion detallada de la invencion)

(b) Prueba del mecanismo de Windlass — Prueba de Jack y Prueba de tension de la cuerda Fascial. La fuerza
necesaria para levantar el hallux cuando el pie del paciente esta en una posicidon de soporte de peso
completo se determina mediante la prueba de Jack. Cuando el hallux se levanta, el pie automaticamente
comienza a resupinarse. La fuerza para iniciar la resupinacion del pie se clasifica en tres niveles de baja a
alta. Este indice proporciona informacién adicional sobre la colocacién de la presion central en el diseiio de
la ortesis. La prueba de tension de la cuerda fascial es como sigue. Con el pie sin soportar peso, el primer
metatarsiano es flexionado dorsalmente y la prominencia de la cuerda fascial se registra. La prominencia de
la cuerda fascial se clasifica de baja a alta. Este parametro es importante ya que esto permite modificar el
disefio a modificar para adaptar la cuerda fascial por medio de un surco fascial. Es importante poder ajustar
el disefio de esta manera para ayudar a proteger y facilitar el efecto Windlass. El disefio de ortesis puede
requerir un ajuste adicional incluyendo una cufia en el retropié para ayudar a sacar la cuerda de su camino.
(Véase la descripcion detallada de la invencion)

(c) Prueba de morfologia del plano sagital. Esto categoriza el pie en términos del gradiente, la superficie
anterior del calcaneo y la posicion del apice del pie. El gradiente se evalila como bajo, medio o alto. La
posicion del apice del pie cuando se combina con el gradiente se clasifica como posterior, central o hacia
delante, proporcionando informacion clave acerca de la cantidad de tejido blando que rodea el area del
taléon anterior y puede afectar a la cantidad de contorno de la ortesis del retropié aplicada en el disefio.
(Véase la descripcion detallada de la invencion)

(d) Prueba de tension de los isquiotibiales. Esta es una prueba que indica la cantidad de tension en los
isquiotibiales para determinar el posible impacto compensatorio sobre la articulacién del tobillo en la cadena
cinética proxima. La tension de los isquiotibiales se clasifica en tres niveles: bajo, medio y alto. Cuando la
tension se categoriza como alta se realizan cambios al disefio para facilitar la funcién del plano sagital.
(Véase la descripcion detallada de la invencion)

(e) Prueba de empuje. El fracaso en esta prueba implica que se debe proporcionar una mayor facilitacion de la
articulacion del tobillo en el disefio. El disefio reflejara la mayor fuerza necesaria para establecer la
resupinacion del pie. (Véase la descripcion detallada de la invencion)

(f) Actividad principal de velocidad de la actividad. La velocidad de actividad principal se define como el nivel
de actividad para el que se disefia el dispositivo, ya sea que se encuentre en posicion de pie o en marcha o
carrera moderada. La actividad se clasifica en tres niveles de bajo a alto. Esto se registra como un indice.
Cuando se aplica al disefio influye en si hay una necesidad de rodear mas estrechamente el tipo de pie o
de realizar mas cuia en la zona de retropié de la ortesis. Cuanto mayor es la velocidad, mayor es la fuerza
de correccién necesaria y mas atras debe estar el apice del dispositivo.
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Descripcion detallada de la invencién

CRITERIOS DE DIAGNOSTICO Y PRUEBAS DE SELECCION DEL DISENO

(1) Resistencia a la supinacion

La resistencia a la supinacion es ampliamente utilizada en la practica clinica para determinar cuanta fuerza se
necesita para facilitar la resupinacion del pie alrededor del eje de la articulacion subtalar. La resistencia a la
supinacion puede clasificarse en cinco niveles diferentes, de muy baja a muy alta.

La informacién mostrada en la Tabla 1 que sigue describe cémo influye la prueba de resistencia a la supinacion en la
seleccion de una categoria basica de disefio (analizada mas adelante en esta memoria);

01. Resistencia a la supinacién muy baja / baja = Talon cinético extendido

02. Resistencia a la supinacién baja a moderada = Plantilla cinética

03. Resistencia a la supinacion moderada = Control cinético

04. Resistencia a la supinacion moderada a alta = Control posterior cinético

05. Resistencia a la supinacion alta = Blake cinético

06. Resistencia a la supinacion alta o muy alta = Cufia ultra cinética
Tabla 1

Cuanto mayor es el nivel de resistencia, mayor es la fuerza que debe soportar una ortesis para ayudar a equilibrar la
funcion del pie. La resistencia a la supinacion afecta al nivel de correccion del método de dos maneras reconocidas
por el método. En primer lugar, cuanto mas alta sea la resistencia a la supinaciéon, mayor sera la altura de la
curvatura del arco en la ortesis. En segundo lugar, cuanto mayor sea la resistencia a la supinacion, mayor sera el
grado de correccion aplicado al disefio de la ortesis. La prueba de resistencia a la supinacion se ha probado
buscando la fiabilidad Cuatro médicos de diferentes niveles de experiencia realizaron la prueba en 44 sujetos (88
pies) en 2 dias separados. La prueba tuvo una buena fiabilidad global, con un coeficiente de correlacion intra-clase
intra-probador de 0,89.

Una prueba comunmente utilizada para evaluar la resistencia a la supinacion es la prueba descrita por Kirby (K.A.
Kirby) "Sub-talar joint axis location and rotational equilibrium theory of foot function” JAPMA 91 (9): 465 - 487, 2001).

(a) Prueba de Kirby

A modo de ilustracion, y tal como se muestra en la figura 1 de los dibujos, el indice y los dedos medios se colocan
bajo el Sustentaculum Tali. Se aplica un movimiento ascendente y se registra la fuerza requerida para iniciar este
movimiento. Los detalles de esta prueba se exponen a continuacion en la Tabla 2. Esta prueba se describié y la
relacion entre la magnitud de la fuerza y la posicion del eje articular subestatal se relacioné con el objetivo comun de
utilizar un dispositivo ortésico para equilibrar las fuerzas respectivas.

Prueba Descripcion Rango variable | Unidad

Resultado de la prueba | Arco cuando dos dedos tiran | Muy baja 0 a 60 newtons

de resistencia a la|de él en wuna direccion .

supinacion ascendente Baja 60 a 120 newtons
Media 121 a 160 newtons
Alta 161 a 190 newtons
Muy alta 191 a 270 newtons

Tabla 2

(b) Integridad del esqueleto

La integridad del esqueleto es el grado de cambio observado en el contorno del pie desde el apoyo sin peso al
apoyo con peso, tal como se muestra en la figura 2 de los dibujos. Esta observacion se registra en cinco categorias
diferentes, de muy baja a muy alta, tal como se muestra en las Tablas 3 y 4 que siguen. Se compara el grado de
cambio del apoyo sin peso al apoyo con peso para determinar si el cambio supera una categoria. Cuando el cambio
supera una categoria, el grado de integridad del esqueleto influira en la cantidad de contorno que el disefio aplicara
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al pie. Cuando la integridad es alta, entonces el impacto del contorno en el disefio es menos importante, ya que la
integridad des esqueleto y su capacidad de auto-apoyo no es problema.

Prueba Descripcion Rango variable | Unidad
Altura del arco con | Diagrama / grafico del arco | Muy baja 0a10 mm
apoyo sin peso largo medial, apoyo sin peso
Baja 11a18 mm
Media 19 a26 mm
Alta 27 a 32 mm
Muy alta 33 a40 mm
Tabla 3
Prueba Descripcion Rango variable | Unidad
Altura del arco con | Diagrama / grafico del arco | Muy baja 0a10 mm
apoyo con peso largo medial, apoyo con peso
Baja 11a18 mm
Media 19 a 26 mm
Alta 27 a 32 mm
Muy alta 33 a40 mm
Tabla 4

» Los resultados de las pruebas de observacion se refieren a un "cambio relativo” en la posicién del pie:
muy alto, alto, medio, bajo y muy bajo (es decir, de rojo a verde)
» Un movimiento de mas de dos colores (es decir, de rojo a verde) se considera importante.
Cuanto mayor es el cambio en el arco, mas tiene que reflejar el disefio el contorno del apoyo sin peso sin peso.

(2) Prueba del mecanismo de Windlass

Esta prueba comprende dos sub-pruebas, la prueba de Jack, tal como se muestra en las figuras 3 y 4 de los dibujos
y la prueba de cuerda fascial, tal como se muestra en la figura 5 de los dibujos.

La informacion mostrada en la Tabla 5 que sigue describe como el resultado de la prueba de Jack se correlaciona
con la otra medida de resistencia a la supinacién en la influencia sobre la seleccién de disefio de influencia de
ciertos disefios de ortesis analizados mas adelante en la presente memoria.

01. Prueba de Jack de baja a moderada = Plantilla cinética

02. Prueba de Jack moderada = Control cinético

03. Prueba de Jack de moderada a alta= Control posterior cinético

04. Prueba de Jack alta = Blake cinético / cufia cinética
Tabla 5

La fuerza necesaria para levantar el hallux cuando el pie esta en una posicion de apoyo con peso completo, se
registra. Cuando se levanta el hallux, el pie comenzara automaticamente a resupinarse imitando el mecanismo de
Windlass, que se activa cuando el pie se mueve a través de la fase de despegue del pulgar del ciclo de marcha. El
Mecanismo del Windlass se caracteriza por la resupinacion reflexiva del pie desencadenada por la flexiéon dorsal del
pulgar del pie. Cuanto mayor sea la fuerza, mayor sera el control requerido en el disefio. La forma en que se calibra
esta fuerza se muestra en la Tabla 6 que sigue.

Sensitivity and Specificity of the Functional Hallux Limitus Test to Predict Foot Function. C. Payne, V. Chuter, K.
Miller. 2002. J Am Podiatric Med Assoc. Vol 92(5): 269-271
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Prueba Descripcion Rango variable | Newtons de fuerza
Prueba de Jack La articulacién del pulgar va del Baja (-ve) 0a100

rango de movimiento de plano )

sobre el suelo hasta Media 101 a 120

aproximadamente 45 grados Alta (+ve) 201 a 300

> 300 = dislocacién

Tabla 6

Es asimismo importante medir la tensién de las cuerdas fasciales. Si este parametro no es correcto en el disefio de
la ortesis, el mecanismo de Windlass podria ser interrumpido. El mecanismo de Windlass es la accién que ocurre
cuando el pie se mueve a través de la fase de despegue del pulgar del pie del ciclo de marcha, y se caracteriza por
la resupinacion reflexiva del pie desencadenada por la flexion dorsal del pulgar. La prueba se realiza con el pie en
apoyo sin peso; el primer metatarsiano es entonces flexionado dorsalmente. Se registra la cantidad en la cual se
expone la cuerda fascial. La tensién se clasifica en tres niveles; baja, media y alta, tal como se muestra en la Tabla 7
que sigue.

1 Tensioén de la cuerda fascial baja = No es necesaria la adaptacion fascial

2 Tension de la cuerda fascial media = | Muesca fascial a afiadir al disefio seleccionado

3 Tension de la cuerda fascial alta = Muesca fascial mas profunda a afiadir al disefio seleccionado
Tabla 7

3) Prueba de morfologia del plano sagital

La morfologia del plano sagital del pie (en la cara medial) se describe haciendo referencia al gradiente y a la
posicion del apice del pie. La zona sobre la cual se aplica el gradiente es justo anterior a la cara medial del calcaneo
y se evalia como bajo, medio o alto, tal como se muestra en la Tabla 8 que sigue. La posicion del apice del pie (tal
como se muestra en la figura 6 de los dibujos), cuando se combina con el gradiente, se clasifica en términos de
posterior, central y anterior. Esto proporciona informacién clave acerca de la cantidad de tejido blando que rodea la
zona anterior del talén, y que determinara la correccion del retropié aplicada. El disefio de ciertos disefios de ortesis
se analiza mas adelante en la presente memoria.

1 Apice anterior / Gradiente bajo = Taldn extendido

2 Apice central / Gradiente medio = Control cinético / Plantilla cinética

3 Apice posterior / Gradiente alto = Control cinético posterior / Blake cinético
Tabla 8

4) Prueba de tensién isquémica

Se realiza una prueba que indica la cantidad de tension en los isquiotibiales y para determinar el posible impacto
compensatorio sobre la articulacion del tobillo en la cadena cinética cercana. La tensién isquémica se clasifica en
tres niveles bajo, medio y alto. Cuando la tensién se clasifica, se realizan cambios altos en el disefio para facilitar la
funcion del plano sagital.

(5) Rigidez de la articulacion del tobillo - Prueba de zancada

La rigidez de la articulacion del tobillo se determina mediante la prueba de zancada, tal como se muestra en la figura
7 de los dibujos y la Tabla 9 que sigue. Cuando esta prueba ha fallado, el grado de facilitacion de la articulacion del
tobillo aumenta automaticamente en el parametro de disefio. El disefio también puede necesitar reflejar la creciente
fuerza necesaria para establecer la resupinaciéon del pie. Como resultado, el centro de presion en la ortesis puede
desplazarse mas hacia la parte posterior. El disefio puede modificarse de este modo para proporcionar la fuerza
necesaria para la resupinacion del pie.

Si la posicién de la rodilla flexionada es de 25° a 30°, se considera que es un paso.
e Sila prueba esta por debajo de 25°, entonces esto se considera como un fallo.

e Porlo tanto, es posible determinar si existe una restriccion de plano sagital que necesita ser factorizada en
el dispositivo.
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Intra-rater and inter-rater reliability of a weight bearing zancada measure of ankle dorsiflexion. K. Bennell, R,
Talbot, H. Wajswelner, W. Techovanich, D. Kelly. 1998. Australian Physiotherapy. Vol 44 (3) Paginas 175 a 181.

1 Prueba de zancada pasada | No hay cambios para el disefio seleccionado.
2 Prueba de zancada fallida = | Un aumento en la correccion de disefio seleccionada y cuanto
mas hacia atras la correcciéon debe aplicarse en el disefo.

Tabla 9

(6) Velocidad principal de la actividad

Esta informacion, es importante cuando se aplica al disefio, porque puede dictar si es necesario adaptar con
precision la morfologia del pie o disponer una cuiia en la zona del retropié de la ortesis. La razén de como afecta
esta variable al disefio es que cuanto mayor es la velocidad del movimiento, mayor es la fuerza que se transmite al
dispositivo ortésico. Con el fin de equilibrar la fuerza creciente a velocidades mas altas es necesario ajustar el disefio
para concentrar las fuerzas correctivas mas atras en la ortesis.

A una velocidad mas baja, a la que las fuerzas son de baja a moderada, el dispositivo puede adaptarse con mas
precision a la morfologia del pie con el fin de extender el soporte corrector sobre una superficie mayor (la presion es
igual a la fuerza dividida por el area). Para una fuerza correctora determinada, la presion local experimentada
entonces se reducira.

1. Velocidad principal baja = disefio adaptado al contorno seleccionado

2. Velocidad principal media = disefio adaptado con un mayor control al contorno del retropié

3. Velocidad principal alta = disefio de control posterior seleccionado independientemente del contorno inicial
Ejemplos no limitativos de la invencion

Criterios de disefio

Cualquier disefio de ortesis especifico requiere la combinacién de todos los factores anteriores.

A modo de ejemplo, los elementos principales en el disefio de ortesis cinéticas pueden agruparse en seis subgrupos
de disefio principal. Obviamente, se pueden utilizar mas de seis disefios principales. Sin embargo, solamente para el
proposito de la siguiente ilustracion, en la presente memoria se presentan seis tipos principales de disefio. Los seis
disefios principales descritos en la presente memoria son control cinético, control cinético posterior, plantilla cinética,
Blake cinético, talén extendido cinético y cufia cinética.

Los protocolos de muestra para registrar los resultados de las pruebas que se deben procesar para la seleccion del
disefio de la ortesis se detallan a continuacioén. Las variables principales se introducen, tal como se muestra en las
figuras 9, 11, 13, 15, 17 y 19 de los dibujos, y los parametros de disefio se aplican a continuacion a la fabricacion de
una ortesis segun el tipo de pie individual:

(a) El disefio de control cinético, tal como se muestra en la figura 8 de los dibujos (y en base a las variables
mostradas en la figura 9), se ha desarrollado siguiendo los principios establecidos, e incorporando muchas
caracteristicas del enfoque de raiz modificado para el disefio de ortesis.

(b) El disefio de control cinético posterior, tal como se muestra en la figura 10 de los dibujos (y basandose
en las variables mostradas en la figura 11), tal como se prescribe tradicionalmente es similar a un disefio de
raiz modificada muy biselado, de tal manera que el centro de presion se desplaza mas hacia la parte
posterior de la ortesis, haciendo de este modo esencialmente que el apice esté detras de la presion
navicular y mas correctiva para ser aplicada a la zona debajo y alrededor del sustentaculum-tali.

La tabla mostrada en la figura 11 de los dibujos describe como influyen los parametros de la prueba sobre la premisa
de la seleccion de disefio para el disefio de control posterior cinético. Nuevamente, los parametros de tension de la
zancada y de tensién del isquiotibial influyen de manera critica en la cantidad de elevacién del talén que se va a
afiadir al disefio seleccionado.

(c) La plantilla cinética, tal como se muestra en la figura 12 de los dibujos (y basandose en las variables
mostradas en la figura 13) ha sido desarrollada como una variacion del estilo de raiz modificado donde el
soporte se aplica a través de una sutil combinaciéon control del retropié y del mediopié. Se disefié para
ayudar a facilitar la funcion del plano sagital en pies en los que la resistencia a la supinacion era leve a
moderada.
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(d) El disefio del talén extendido cinético, tal como se muestra en la figura 14 de los dibujos (y basandose
en las variables mostradas en la figura 15) proporciona caracteristicamente un pequefio soporte a la zona
posterior del pie y un mayor soporte en las zonas del mediopié y del antepié.

(e) El disefio de Blake cinético, tal como se muestra en la figura 16 de los dibujos (y basandose en las
variables mostradas en la figura 17), ha sido desarrollado a lo largo de lineas similares a un estandar de
dispositivo de Blake modificado. Este diselo utiliza cufias de retropié y biselados para soportar la columna
lateral y los cuboides.

(f) El disefio de cufia ultra cinético, tal como se muestra en la figura 18 de los dibujos (y basandose en las
variables mostradas en la figura 19), aplica una fuerza de correccion a través mediante la colocacién de una
cufia en el retropié extremo. Se incorpora el soporte de columna lateral.

Es importante darse cuenta de que diferentes estilos de disefio se adaptan a diferentes morfologias de pie y a
diferentes necesidades de cufia en el retropié y de presion posicional en el apice en la ortesis. La forma en que se
van a utilizar los formatos de disefio para aplicar el soporte y la facilitacion se indica claramente mediante las tablas
mostradas en las figuras 9, 11, 13, 15, 17 y 19 de los dibujos. Siempre se debe observar la legislacion aplicable, a
saber, que la relacion entre la estabilizacion y la facilitacion del movimiento es intrinseca a cémo esta relacionada la
anatomia del pie con su fisiologia (por ejemplo, la tension isquémica y los datos de la prueba de zancada influyen en
la cantidad de elevacion adicional del talén que se debe anadir al disefio original, y los datos de la cuerda fascial se
aplican también individualmente al disefio original).

La resistencia a la supinacién evaluada por cualquiera de las pruebas descritas anteriormente es fundamental y
afecta al nivel de correccion de dos maneras. En primer lugar, cuanto mas alta sea la resistencia a la supinacion (o
la rigidez en la prueba de Jack), mas atras debera ser el apice de la curvatura del arco en la ortesis. En segundo
lugar, cuanto mayor sea la resistencia a la supinacion (o resistencia en la prueba de Jack) mayor sera el grado de
correccion que se debe aplicar al disefio de la ortesis.

La prueba de Jack proporciona informacién adicional que afecta el nivel de correccién de dos maneras, mediante la
evaluacion del apice del arco / gradiente el talén (morfologia del pie) y el estado del mecanismo de Windlass. Los
resultados afectan al disefio principal indicando la zona en la que se va a aplicar la posicion de apice inicial. Si el
apice esta en la parte posterior con un gradiente alto, se elige un disefio con un apice posterior. Si el apice es
delantero con un gradiente bajo, entonces se selecciona un disefio de apice delantero. Si el apice es central con un
gradiente moderado, entonces se selecciona un disefio de apice central.

La expresion "que comprende" y las formas de la expresion "que comprende” tal como se utilizan en la presente
descripcion y en las reivindicaciones no limita la invencion reivindicada para excluir cualquier variante o adicion.

En la presente memoria, incluida la seccidon de antecedentes, en la que se hace referencia o se analiza un
documento, acto o elemento de conocimiento, esta referencia o analisis no es una admision de que el documento,
acto o elemento de conocimiento o cualquier combinacién de los mismos se encontraba en la fecha de prioridad,
publicamente disponible, conocida para el publico, formaba parte del conocimiento general comin o se sabia
relevante para un intento de resolver cualquier problema con el que esta relacionada la presente memoria.

Modificaciones y mejoras a la invencion seran facilmente evidentes para los expertos en la técnica. Dichas
modificaciones y mejoras pretenden estar dentro del alcance de esta invencion.

10
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REIVINDICACIONES
1. Método para la seleccion de una ortesis para el pie de un paciente que comprende:

(a) someter al pie a una o mas pruebas y atribuir un valor o valores de la prueba dentro de un conjunto
predeterminado de valores relativos para cada prueba que es indicativo de una o mas propiedades del pie del
paciente,

estando el método caracterizado por que dichas pruebas son una o mas de
(i) prueba de resistencia a la supinacion; y
(ii) prueba de Jack;

(b) registrar cada valor de prueba en una base de datos;

(c) comparar los valores de la prueba con valores de control indicativos de uno o mas disefios predeterminados de
ortesis almacenados en la base de datos; y

(d) seleccionar un disefio o disefios de ortesis de los disefios predeterminados de ortesis dependientes de dicha
comparacion.

2. Método segun la reivindicacion 1, en el que la etapa (a) incluye someter al pie a la prueba de resistencia a la
supinacion y a la prueba de Jack.

3. Método segun la reivindicacion 1 o 2, en el que la etapa (a) incluye ademas someter al pie a una prueba de
integridad de esqueleto.

4. Método segun una de las reivindicaciones precedentes, en el que la etapa (a) incluye ademas someter al pie a
una prueba de tensién de la cuerda fascial.

5. Método segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la etapa (a) incluye ademas someter al pie
a una prueba de zancada - rigidez de la articulacion del tobillo.

6. Método segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la etapa (a) incluye ademas someter al
pie a una prueba de velocidad de actividad principal.

7. Método seguin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores en el que la etapa (a) incluye ademas someter al
pie a una prueba de morfologia del plano sagital.

8. Método segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la etapa (a) incluye ademas someter al pie
a una prueba de rigidez isquémica.

9. Método segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la etapa (c) de comparacion incluye la
etapa inicial de modificar uno o mas de los valores de prueba algoritmicamente antes de la comparacion basada en
una relacién predeterminada entre cada contribucién del resultado de la prueba al disefio de la ortesis.

11
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FIGURA 1

FIGURA 2
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FIGURA 4
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FIGURA S

Relacion combinada entre la posicién de
gradiente del talon

apice del arco y el

Gradiente bajo / apice distal
I: Gradiente medio / apice central
m Gradiente alto / apice posterior

FIGURA 6
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Técnica descrita
Zancada hacia delante del paciente, tal como se muestra.

Asegurar que el paciente tiene el pie de la extremidad medida
firmemente en el suelo.

El fémur debe estar paralelo a la superficie de apoyo.

Medir la posicidn de la rodilla flexionada.
Esto comprobaré el angulo de la rodilla con respecto al pie.

FIGURA 7
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Control cinético

FIGURA 8
Tipico, disenado con control de retropié medial
medio (4 grados)
Control cinético (30%)
Pruebas [Fu;r-dz;_;-lilpinadura} Guia de interpretacion del resultado de la prueba
Muybaja | Baja | Media Alta  Muy alta
Resistencia a la supinacion X X X
Altura de arco en apoyo sin peso X X X
Altura de arco en apoyo con peso X X '
Pruebas (Mecanismo de Wlndlass} Guia de interpretacion del resultado de la prueba
Baja Media Alt_a
Prucba de Jack ) 4 ' X X
Tension de cuerda fascial X _ X X
Pruebas (morfologia) Guia de interpretacion del resultado de la prueba
Apice del arco / Gradiente del talon Delantero [ bajo (Eentral | medio Posterior [ alto
Pruebas (plano sagital) Guia de interpretacion del resultado de la prueba
Tension isquémica @a@ CMediD | Alta
Pruebas (plano sagital) Guia de interpretacion del resultado de la prueba
\Prueba de zancada @ N @
i;F‘ruebas (entrada de energia) 1 .('__-‘;uia de interpretacion del resultado de la prueba
| Velocidad de Ia actividad principal C Bai > Alta

* Guia para patrones de prescripcion australianos

FIGURA 9
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Control cinético posterior

Tipico, disenado con control de retropié medial
‘ medio (6 grados)
Apice del arco mas hacia atras del dispositivo

Control cinético posterior (20%)

FIGURA 10

’ Pruebas (Fuerza supinadora)

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

Tension de cuerda fascial

Muy baja Baja Media | Alta Muy alta
Resistencia a la supinacion T X X
Al.t.u.r.a de arco en apoyo sin peso X X X
'ﬁltura de arco en apoyo con peso X X
Pruebas (Mecanismo de Windlass) Guia de interpretacion del resultado de la prueba
Baja Meda A
Prueba de Jack X ox
- X X x

Pruebas (morfologia)

Gmade interpretacion del resultado de Ia"ﬁ-r.ueba '

Apice del arco / Gradiente del talon

Delantero [ bajo

IfCenh'aIImedi01 |( Pasterior [ alto ] '

Pruebas (plano sangi.i.tféllj

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

Tension isquéemica

Baja

D

Alta

(iMedia_:

Pruebas {plan-ﬁ s.a.éuital}

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

Prueba de zancada

Pruebas (entrada de energia)

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

Velocidad de la actividad principal

Baja

* Guia para patrones de prescripcién australianos

FIGURA 11
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Plantilla cinética

FIGURA 12

Diseno para facilitar el mecanismo de windlass. Estabiliza el
retropié cuando la resistencia a la supinacion es moderada.
Mayor facilitacion del antepié (es decir, debe observarse que hay
menos volumen bajo el antepié medial) en comparacion con el
control cinético.

Bueno para 1e apice central flexionado plantar

Plantilla cinética (20%)

-Pruehfsl_g (Fuerza supinadora) Guia de interpretacion del resultado de la prueba |

Muy b.alja~ | Baia | Meda | Alta Muy alta
'Resistencia a la supinacion X X
Altura d;_a FCO €n apoyo sin peso o B X | X
Altura de arco en apoyo con peso X X '

_Pruebas (Mecanismo de Windlass) | Guia de interpret'acic'm _d_el resultado de la prueba

Baja Media ' Alta
Prueba de Jack X X I X
| — — i —
| Tension de cuerda fascial X X . |
Pruebas (morfologia) Guia de interpretacion del resultado de la prueba

 Apice del arco / Gradiente del talon

Delantero { bajo (!Eentrala'medih Posterior / alto |

Pruebas (plano sagital) B Guia de interpretacién del resultado de la prueba
Tension isquémica @ajg) C Media__> @;>
é-lg‘ruebas (plano sagital) _ Guia de interpretacion del resultado de la prueba
Prueba de zancada _Pasa _Fala >
E_ﬁ;aebas (entrada de energia) ; Guia de interp;éiacién del resultado de la prufyﬂ__@
| Velocidad de la actividad principal  Baia ) C Meda Alta
* Guia para patrones de prescripcion australianos

FIGURA 13

18



ES 2626 616 T3

Asiento de talon extendido cinético

Se debe observar el largo asiento del talén.
Minimo control del retropié.
Buen soporte del antepié con el correspondiente apice anterior en
la plantilla.

Asiento de talon extendido cinético (15%)

FIGURA 14

'Pruebas (Fuerza supinadora) " Guiade interpretacion del resultado de la prueba
Muybaja | Baia | Media | Afa | Muyalta

'Resistencia a la supinacion X X X

_.-’-'J.Itura de arco en apoyo sin peso . " X X

Altura _qe arco en apoyo con peso X X

_Pruebas‘{Mecanismo de Windlass] " Guiade mterpretacmn del resultado de la prueba
1 Ba]a ME‘:dIa T Alta T

' Prueba de Jack _ X X

| Tension de cuerda fascial | X X

Pruebas (morfologia)
Apice del arco / Gradiente del talon

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

CDeIantemf bajo >| _ _ Central f medio

Posterior / alto _

Pruebas (plano sagital)
TEHSIOn |5quemlﬂa

~ Guia de interpretacion del resultado de la prueba |

L Media > |

Baja i

hi>

Pruebas (plano saqltall

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

F‘rueba de zancada

&Y 1 (Falla )

__Pruebaé {e'ntrad'a de energia)
Velocidad de la actividad principal

Gula de interpretacion del resultado de la prueba

_CBaady | Medn S | A

* Guia para patrones de prescripcion australianos

FIGURA 15
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Cinética Blake

Se debe ohservar un alto grado de cufia en el retropié.
Se debe observar el apice posterior del dispositivo.

'Pruebas (Fuerza supinadora)

FIGURA 16

| Resistencia a la supinacion
Altura de arco en apoyo sin peso

Cinética Blake (10%)
| Guiade interpretacion del resultado de la prueba
Muy baja Baia Media | Alta 'T Muy alta |
| X | X
X . X
X X X |

Altura de arco en apoyo con peso

Pruebas (Mecanismo de Windlass)

Guia de interpretacion del resultado de la prueba |

Baja Media Ata
| Prueba de Jack X
| Tensidn de cuerda fascial g X X

L=

i Pruebas (morfologia)

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

[Apice del arco / Gradiente del talon

Delantero / bajo | Central / medio

'Pruebas (plano sagi.té.ll}

Guia de interpretacion del resultado de la 'prueba

| Tension isquémica

B |

C Media > | C Alta D

Pruebas (plano sagital)

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

Prueba de zancada

((Pasa ) |

C Falla )

Pruebas (entrada de energia)
Velocida_d _t_i_g__l_'c_: actividad principal

S
i

Guia de interpretacion del resultado de la prueba ]

Baia

| Media_D

| C A D

* Guia para patrones de prescripcion australianos

FIGURA 17
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Cuna ultra cinética

El plano completo del calcaneo es el soporte del antepié minimo
invertido.
Perfil de arco inferior notable

Cufa ultra cinética (5%)

FIGURA 18

Pruebas (Fuerza supinadora)

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

Pruebas (Mecanismo de Windlass)

i Muy baja | Baia Media | Alta Muy alta
Resistencia a la supinacion X X

| Altura de arco en apoyo sin peso - X X X

| Altura de arco en apoyo con peso X X X

Guia de interpretacion del resultado de la prueba

S Baja Media Alla |
Prueba de Jack X
Tension de cuerda fascial X X

'Pruebas{morfulogia} -
Apice del arco / Gradiente del falon

iR Gui;&é-ihterpretag::ic;:'h del resultado de la prueba

' Pruebas '[pl.anu sagqital)
Tensian isquémica

_Central (medio T} Posterior/alto_|

. Guia de interpretaciaﬁ_c-l_él resultado de la prueba |
Baja | Meda > | C Alta > |
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